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Tiirkce Reaktifler - caligma soliisyonlari
Kullanim amaci Reaktif paketi TESTO Il seklinde etiketlenmistir.

insan serum ve plazmasinda testosteronun in vitro kantitatif tayini igin
imminolojik test.

Elektrokemilliminesans immiinolojik testi “ECLIA”
(electrochemiluminescence immunoassay), Elecsys ve cobas e
imminolojik test analizérlerinde kullanim igindir.

Ozet
Kaynaklar':23456

Androjen testosteronun (17f-hidroksiandrostenon) molekiiler agirligi

288 daltondur. Testosteron erkeklerde neredeyse sadece testislerin Leydig
hiicreleri tarafindan sentezlenir. Testosteron salgilanmasi, luteinize edici
hormon (LH) tarafindan diizenlenir ve hipofiz ve hipotalamus yoluyla negatif
bir geri bildirime tabidir.

kolaylastirir ve prostat ve meni keseciklerinin fonksiyonunun strddrilmesini
saglar.

Dolagimdaki testosteronun ¢ogu tasiyici proteinlere baglidir (SHBG = seks
hormonu-baglayici globiilin).

Kadinlarda az miktarlarda testosteron yumurtaliklarda olusur. Fizyolojik
konsantrasyonlarda androjenlerin kadinlar (izerinde spesifik etkileri
bulunmaz. Kadinlarda yuksek testosteron Uretimi virilizme neden olabilir
(artisa bagl olarak).

Kadinlarda testosteron tayini, androjenik sendrom (AGS), polikistik
yumurtaliklarin (Stein-Leventhal sendromu) tanisinda ve yumurtalik timérd,
adrenal timdr, adrenal hiperplazi veya yumurtalik yetersizliginden
stiphelenildiginde yardimcidir.

Testosteron tayini erkeklerde diisilk testosteron Uretiminden
stiphelenildiginde yapilir, drn. hipogonadizm, 6strojen tedavisi, kromozom
anomalileri (Klinefelter sendromunda oldugu gibi) ve karaciger sirozunda.

Elecsys Testosterone Il testinde, ézellikle testosterona karsi yonlendirilmis
yUksek afiniteli bir monoklonal antikorla (koyun) yarismaci bir test prensibi
kullanilir. 2-bromoestradiol ile numuneden salinan endojen testosteron,
biotinlenmis antikordaki baglanma yerleri igin rutenyum kompleksi? ile
isaretlenmis ilave testosteron tlireviyle yarisir.

Elecsys Testosterone Il testi, kadin konsantrasyon araliginda izotop
Diliisyonu - Gaz Kromatografisi/Kiitle Spektrometresi (ID-GC/MS) referans
yontemi ile karsilastinldiginda daha iyi bir performans gésterir.

a) Tris(2,2"-bipiridil) rutenyum(ll)-kompleksi (Ru(bpy)3*)
Test prensibi
Yarigsma prensibi. Toplam test siresi: 18 dakika.

= 1. enkibasyon: 20 pL numune, testosterona 6zgii biotinlenmis
monoklonal antikor ile enkiibe edilir. Isaretlenmis antikorun baglanma
yerleri numune analiti ile dolu hale gelir (konsantrasyonuna bagl
olarak).

= 2. enkiibasyon: Streptavidin kapl mikropartiktiller ve rutenyum
kompleksi ile isaretlenmis testosteron turevi eklendikten sonra, bu
kompleks, biotin ile streptavidinin etkilesimi araciligiyla kati faza
baglanmis hale gelir.

= Reaksiyon karigimi, mikropartikiillerin elektrodun yiizeyine manyetik
olarak yakalandiklar 6lciim hticresi icine aspire edilir. Bundan sonra
baglanmamis maddeler ProCell/ProCell M ile uzaklastirilir. Elektrot
Uzerine volta] uygulanmasi kemiliminesans emisyonunu indikler, bu da
bir fotogogaltici ile élgdlir.

= Sonuglar, 2 noktall kalibrasyon ile cihaza 6zel olarak olusturulmus bir
kalibrasyon egrisi ve reaktif barkodu aracili§iyla edinilen bir ana egri
(master) ile tayin edilir.

M Streptavidin kapli mikropartikller (saydam kapakli), 1 sise, 6.5 mL:
Streptavidin kapl mikropartikller 0.72 mg/mL, koruyucu madde.
R1  Anti-testosteron-Ab~biotin (gri kapakh), 1 sise, 10 mL:

Biotinlenmis monoklonal anti-testosteron antikoru (koyun) 40 ng/mL;
salinan reaktif 2-bromoestradiol; MES tamponu 50 mmol/L, pH 6.0;
koruyucu madde.

R2  Testosteron-peptid~Ru(bpy)3* (siyah kapakl), 1 sise, 9 mL:

Rutenyum kompleksi ile isaretlenmis testosteron tiirevi 1.5 ng/mL;
MES tamponu 50 mmol/L, pH 6.0; koruyucu madde.

Onlemler ve uyarilar

In vitro diagnostik kullanim icindir.

Tum laboratuvar reaktiflerinin kullaniimasinda gerekli olan normal dnlemleri
uygulayin.

Tum atik malzemelerin atilmasi yerel ydnetmeliklere gdre olmalidir.

Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara giivenlik veri formu
verilebilir.

Tim reaktifler ve numune tiplerinde (6rmek, kalibratér ve kontrol) kdpiik
olusumunu engelleyin.

Reaktif kullanimi

Kit icindeki reaktifler, sékilemeyen kullanima hazir bir (inite seklinde monte
edilmigtir.

Dogru sekilde galisma igin gereken tiim bilgiler ilgili reaktif barkodlarindan
okutulur.

Saklama ve stabilite

2-8 °C'de saklayin.

Dondurmayin.

Elecsys reaktif kitini, kullanmadan 6nce otomatik karistirma sirasinda
mikropartikillerin tamaminin kullanilabilmesini saglamak icin dik sekilde
saklayin.

Stabilite:

aciimamis olarak 2-8 °C'de belirtilen son kullanma tarihine
kadar

acildiktan sonra 2-8 °C'de 12 hafta

analizdrlerde 8 hafta

Ornek toplama ve hazirlama

Sadece asagida listelenen drnekler yeterli sayida test edilmistir ve kabul
edilebilir bulunmustur.

Standart numune alma tiipleri veya ayirma jeli igeren tlpler kullanilarak
alinan serum.

Li-heparin, K, ve K3-EDTA'll plazma.

Kriter: serum degerinin % 80-120'si icinde geri kazanim > 1 ng/mL, serum
degerinin + 0.2 ng/mL'si geri kazanim < 1 ng/mL ve egim 0.9-1.1 + kesisim
0.05 ng/mL + korelasyon katsayisi > 0.95.

2-8 °C'de 1 hafta, -20 °C'de 6 ay stabildir. Sadece bir kez dondurun.”
Listelenen numune tipleri test sirasinda piyasada bulunan numune toplama
tuplerinin bir kismi ile test edilmigtir; bir bagka deyisle, tim Creticilerin
mevcut tim tiipleri test edilmemistir. Cesitli treticilerden alinan numune
toplama sistemleri bazi durumlarda test sonuglarini etkileyebilecek farkli
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materyaller icerebilir. Numuneleri primer tlplerde (numune toplama
sistemleri) isleme tabi tutarken tlp dreticisinin talimatlarina uyun.

Testi yapmadan énce ¢okelti iceren numuneleri santrifilje tabi tutun.
Ist ile inaktive edilmis numuneleri kullanmayin.
Azid ile stabilize edilmis numuneler veya kontrolleri kullanmayin.

C)Igﬂmden once numunelerin, kalibratorlerin ve kontrollerin 20-25 °C'de
oldugundan emin olun.

Olasi buharlagma etkilerinden dolayi, analizérlerdeki numuneler,
kalibratérler ve kontroller 2 saat icinde analiz edilmeli/dlgtiimelidir.
Kit icinde bulunan malzemeler

Reaktifler icin “Reaktifler — ¢alisma soliisyonlarn” bélimiine bakin.
Gerekli malzemeler (kit icinde bulunmayan)

. 05202230190, Testosterone Il CalSet II, 4 x 1 mL igin

. 11731416190, PreciControl Universal, PreciControl Universal 1
ve 2 her birinden 2 x 3 mL i¢in

= Genel laboratuvar cihazlari

= Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 veya cobas e analizdri
Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizorleri icin aksesuarlar:

" 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistem tamponu

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL él¢iim hiicresi temizleme
sollisyonu

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL yikama suyu katkis
. 11933159001, SysClean icin Adaptor
. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reaksiyon kabi

. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipet ucu
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizbrleri
icin aksesuarlar:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistem tamponu

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L dlgim hiicresi temizleme
sollisyonu

. 03023141001, PC/CC-Cups, kullanmadan 6nce ProCell M ve
CleanCell M'nin isitilmasi icin 12 kap

. 03005712190, ProbeWash M, galismanin tamamlanmasi ve reaktif
degisimi sirasinda yikama icin 12 x 70 mL temizleme sollisyonu

. 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL ¢lgtim temizleme
sollisyonu

- 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48 kutu
x 84 reaksiyon kabi veya pipet ucu, atik torbalari

. 03023150001, WasteLiner, atik torbalari

. 03027651001, SysClean Adapter M
Tim analizérler icin aksesuarlar:

. 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistem temizleme
sollisyonu

Test Calismasi

Testin optimum performansi icin, bu belgede ilgili analizér iin verilen
talimatlara uyun. Analizére 6zgii test talimatlari icin uygun kullanici
kilavuzuna bakin.

Mikropartikullerin tekrar stispansiyon haline gelmesi kullanimdan énce
otomatik olarak yerine getirilir. Teste 6zgii parametreler reaktif barkodundan
okutulur. Barkodun okunamadi§ istisnai durumlarda, 15 basamakli rakam
serisini girin.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri:
PreClean M soliisyonu gereklidir.

Sogutulmus reaktifleri yaklasik 20 °C'ye getirin ve analizdriin reaktif diskine
(20 °C) yerlestirin. Képlik olusmasindan kaginin. Sistem reaktiflerin
sicakligini ve siselerin agilip kapanmasini otomatik olarak diizenler.

Kalibrasyon '
Izlenebilirlik: Bu yontem, ID-GC/MS (“Izotop Diliisyonu - Gaz
Kromatografisi/Kitle Spektrometresi”) ile standardize edilmistir.8.

cobas’

Her Elecsys reaktif setinde, belirli bir reaktif lotunun kalibrasyonuna ézgii
bilgiler iceren barkodlu bir etiket bulunur. Onceden tanimlanmig ana egri
(master) ilgili CalSet kullanilarak analizére adapte edilir.

Kalibrasyon sikligi: Kalibrasyon her yeni reaktif lotunda yeni reaktif
kullanilarak yapilmalidir (bir bagka deyisle, reaktif kiti analizre kayit
edildikten sonra 24 saatten daha uzun bir stire gegmeyecek sekilde).
Asagidaki durumlarda kalibrasyonun tekrar yapilmasi énerilir:

= ayni reaktif lotu kullanilirken 1 ay (28 giin) sonra

= 7 glin sonra (analizérde ayni reaktif kiti kullanilirken)

= gerektiginde: 6rn. kalite kontrol sonuglan belirtilen sinirlar diginda
oldugunda

Kalite kontrol
Kalite kontrol i¢in PreciControl Universal kullanin.
Ayrica, bagka uygun kontrol materyali de kullanilabilir.

Farkli konsantrasyon araliklari icin olan kontroller test calisilirken en az her
24 saatte bir, her reakif kitinde ve her kalibrasyondan sonra tek tek
calisiimalidir.

Kontrol araliklari ve sinirlari her laboratuvarin kendi gereksinimlerine
uyarlanmalidir. Elde edilen degerler tanimlanan sinirlar icerisinde olmalidir.
Her laboratuvar, degerler tanimlanan sinirlar disinda oldugu takdirde
alinacak diizeltici énlemleri belirlemelidir.

Kalite kontrolli icin gecerli resmi diizenlemelere ve yerel kilavuzlara uyun.

Hesaplama

Analizér her numunenin analit konsantrasyonunu (ng/mL, ng/dL veya
nmol/L cinsinden) otomatik olarak hesaplar.

ng/mL x 3.47 = nmol/L

ng/mL x 100 = ng/dL
nmol/L x 0.288 = ng/mL

Cevirme faktérleri:

Sinirlamalar - etkilesim

Test calismasi, ikterus (bilirubin < 513 pmol/L veya < 30 mg/dL), hemoliz
(Hb < 0.372 mmol/L veya < 0.600 g/dL), lipemi (Intralipid < 1000 mg/dL) ve
biotinden (< 123 nmol/L veya < 30 ng/mL) etkilenmez.

Kriter: Baslangi¢ degerinin + % 10'u dahilinde geri kazanim (konsantrasyon
araligi > 1-15 ng/mL), baglangi¢ degerinin + % 15'i dahilinde geri kazanim
(konsantrasyon araligi > 0.5-1 ng/mL) ve + 0.075 ng/mL geri kazanim
(konsantrasyon araligi 0.150-0.500 ng/mL).

Yuksek dozda biotin (> 5 mg/giin) tedavi alan hastalarda son biotin
uygulamasinin ardindan en az 8 saat gegmeden numune alinmamalidir.
1000 IU/mL'ye kadar konsantrasyonda romatoid faktérlerden etkilegim
gbzlenmemistir.

Yaygin kullanilan 18 farmasétik Griin Uzerinde in vitro testler
gerceklestirilmistir. Test ile higbir etkilesim bulunmamistir.

iki 6zel ilag aynica test edilmistir. Nandrolon (INN uluslararas tescilli
olmayan adi, WHO) ile gliclu bir etkilesim bulunmusgtur. Nandrolon tedavisi
alan hastalardan alinan numuneleri kullanmayin.

Tek tik olgularda, son evre bobrek hastaligi (SEBH) olan kadin hastalardan
elde edilen numunelerde ylksek testosteron diizeyleri gériilebilir.
Kadinlarda makul dizeyler disinda ytiksek testosteron dizeyleri, bir
ekstraksiyon yéntemi veya valide edilmis bir LC-MS/MS ikili yéntemiyle
dogrulanmalidir.®

Nadir durumlarda, analite 6zgu antikorlara, streptavidine veya rutenyuma
karsi olusan antikorlarin agir yuksek titreleri etkilesime neden olabilir. Bu
etkiler uygun test tasarimiyla en aza indirilebilir.

Tani koyulurken sonuclar mutlaka hastanin tibbi hikayesi, klinik muayene
ve diger bulgularla birlikte degerlendirilmelidir.

Sinirlar ve araliklar

Olgiim araligi

0.025-15.0 ng/mL veya 0.087-52.0 nmol/L (Saptama Siniri ve ana egrinin
maksimumu ile tanimlanmistir). Saptama Sinirinin altindaki degerler

< 0.025 ng/mL veya < 0.087 nmol/L seklinde rapor edilir. Olglim araliginin
Uzerindeki degerler > 15.0 ng/mL veya > 52.0 nmol/L seklinde rapor edilir.

Alt 6l¢iim sinirlari
Bos Siniri (LoB), Saptama Siniri (LoD) ve Olgiim Siniri (LoQ)
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Bos Siniri = 0.012 ng/mL veya 0.042 nmol/L

Saptama Siniri = 0.025 ng/mL veya 0.087 nmol/L

Olgiim Sinin = 0.120 ng/mL veya 0.416 nmol/L

Bog Siniri ve Saptama Siniri CLSI (Klinik ve Laboratuvar Standartlar
Enstitist) EP17-A gerekliliklerine gore belirlenmistir.

Olgiim Sinin fonksiyonel duyarlilik testi sonucu kullanilarak belirlenmistir.
Bos Limiti, analit icermeyen numunelerin birkac bagimsiz seride n > 60

dlcuimiinden 95. persentil degeridir. Bog Siniri, altinda analit icermeyen
numunelerin % 95 olasilikla bulundugu konsantrasyona karsilik gelir.
Saptama Siniri, Bos Sinirina ve diisiik konsantrasyonlu numunelerin
standart sapmasina gore belirlenir. Saptama Sinir saptanabilecek en
distik analit konsantrasyonuna karsilik gelir (% 95 olasilikla, Bos Sinirinin
Uzerindeki deger)

Olgiim Sinin (fonksiyonel duyarlilik) < % 20'lik ara hassasiyet CV'siyle
tekrar elde edilebilir sekilde dlgulen en diistik analit konsantrasyonudur.
Distik konsantrasyonlu testosteron numuneleri kullanilarak tayin edilmistir.

Diliisyon
Genis 6lciim arali§indan dolayi gerekli degildir.

Beklenen degerler

Asagidaki tablolarda, endokrinolojik saglgi iyi olan 95 erkek (7-18 yas ) ve
100 kadindan (8-18 yas) olusan bir referans popiilasyonda Elecsys
Testosterone I testi kullanilarak elde edilen sonuglar gdsterimektedir.
Gondlliler, Tanner Evrelerine gore klinik olarak karakterize edilmistir.
Tanner Evresi, Marshall ve Tanner yontemine gore karakterize edilmistir.'®
11

Tanner evresi ile karakterize edildigi lizere erkekler i¢in (7-18 yas)
referans degerler

Tanner Evresi N Medyan 5-95. persentiller (ng/mL)
1 26 <0.025 <0.025

2 18 0.597 <0.025-4.32

3 15 245 0.649-7.78

4 16 3.44 1.80-7.63

5 20 4.46 1.88-8.82

Tanner evresi ile karakterize edildigi ilizere kadinlar icin (8-18 yas)
referans degerler

Tanner Evresi N Medyan 5-95. persentiller (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

Asagidaki tabloda, kontraseptif veya regeteli ilaglar almayan, gérintiste
saglikl 214 erkek ve 160 kadindan Elecsys Testosterone Il testi ile elde
edilen sonuglari gosterilmektedir (¢alisma numarasi CIM 000669). Kan
numuneleri 6:30 ile 13:00 arasi alinmigtir. Elecsys Testosterone |l testine
odaklanan bu klinik calisma, Elecsys SHBG testine paralel 6lgimler
icermistir. Sonuclar, Elecsys Testosterone Il ve Elecsys SHBG testleri ve
dnemli bir parametre olarak albimin dahil farkli hesaplama
prosedrlerinden tlretilen yaygin olarak kullanilan parametreler agisindan
degerlendirilmistir. 2

* Molar/molar bazinda hesaplandidi izere serbest testosteron indeksi
(% FTI) veya serbest androjen indeksi (% FAI):

FTI (%) = (nmol/L cinsinden SHBG'ye béllinen nmol/L cinsinden
testosteron) x 100

= nmol/L ve % cinsinden hesaplanan serbest testosteron (FTc)

= nmol/L ve % cinsinden hesaplanan biyolojik olarak yararlanilabilir
testosteron (BATc)

FTc ve BATc degerleri total testosteron, SHBG ve albimin icin ayri

konsantrasyonlar araciligiyla ve albiminin testosterona birlesme sabitiyle

cobas’

hesaplanmistir. Hesaplama prosedirtinin ayrintili agiklamasi istek Uzerine
verilebilir. Ayrica www.issam.ch/freetesto.htm ana sayfasina bakin.

Asagidaki sonuglar elde edilmistir:

Testosteron
Test géniillileri Persentiller
N Medyan 5-95. Medyan 5-95.
ng/mL nmol/L
Erkekler 136 5.36 2.49-8.36 18.6 8.64-29.0
20-49 yas
Erkekler 78 476 1.93-7.40 16.5 6.68-25.7
>50 yas
Kadinlar 89 0.271 0.084-0.481 0.941 0.290-1.67
20-49 yas
Kadinlar 7 0.162 0.029-0.408 0.563 0.101-1.42
250 yas
Gorunste saglikli erkek grubunda testosteron degerlerinin yasa bagli
dagilimi (n = 214). Kesintisiz ¢izgi: % 50 persentil, Ustteki ¢izgi: % 95
persentil, alttaki ¢izgi: % 5 persentil.
: N N N N O
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Gorinuste saglikli kadin grubunda testosteron degerlerinin yasa bagli
dagilimi (n = 160). Kesintisiz gizgi: % 50 persentil, Ustteki ¢izgi: % 95
persentil, alttaki ¢izgi: % 5 persentil.
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x: Yas (yil) Hassasiyet
 Tstoseton (gt - adn g e i b i)
SHBG kullanilarak tayin edilmistir: Her biri 21 giinluk iki kopya halinde 2 ¢alisma
(n = 84). Asagidaki sonuglar elde edilmistir:
Test gonalltileri N Medyan 5-95. persentiller
Py Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri
Erkek 20-49 yas 13| 5 16.5-55.9 Telrarlanabilirtk
Erkek = 50 yas 78 408 19.376.4 Numune Oralama 5D v
Kadinlar 20-49 yas 89 64.3 24.6-122 _ ngimb | nmoik | ngml | nmoll | %
Kadinlar > 50 yas 7 574 173125 !nsan serumu 1 0.095 0.330 0.004 0.014 | 47
Insan serumu 2 0.691 2.40 0.014 0.048 | 2.1
Serbest testosteron indeksi veya serbest androjen indeksi insan serumu 3 216 7,50 0.042 0146 | 1.9
Test gonalltileri N Medyan ‘ 5-95. persentiller insan serumu 4 8.67 30.1 0.229 0795 |26
FTl veya FAI (%) insan serumu 5 13.0 451 0158 | 0548 |12
Erkekler 20-49 yas 136 57.2 35.0-92.6 PreciControl Ub)1 6.30 21.9 0088 | 0305 |14
Erkekler > 50 yas 78 38.2 24.3-72.1 PreciControl U2 2.65 9.20 0047 | 0163 |18
Kadinlar 20-49 yas 89 1.53 0.297-5.62 b) U = Universal
Kadinlar > 50 yas 4 115 0.187-3.63 Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri
Serbest testosteron, hesaplanmig Ara hassasiyet
Test gonilldleri | N Persentiller Numune Ortalama 8D cv
Medyan | 5-95. persen- | Medyan | 5-95. persen- ng/mL | nmoll | ng/mL | nmolL | %
tiller tiller insan serumu 1 0095 | 0330 | 0008 | 0028 |84
FTc (nmol/L) FTc (%) insan serumu 2 0.691 2.40 0022 | 0076 |32
Erkekler 136 | 0.379 | 0.198-0.619 | 2.10 1.53-2.88 insan serumu 3 216 7.50 0.060 0208 |28
20-49 yag insan serumu 4 8.67 30.1 0243 | 0843 |28
Erkekler 78 | 0.304 | 0.163-0.473 | 1.91 1.23-2.59 insan serumu 5 13.0 451 0.440 153 | 34
>50 yas PreciControl U1 6.30 21.9 0.182 0632 |29
Kadinlar 89 | 0.011 | 0.003-0.033 | 1.19 0.701-2.19 PreciControl U2 2.65 9.20 0.097 0.337 | 37
20-49 yas MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizdrleri
Kadinlar 71 | 0.008 | 0.001-0.020 | 1.26 0.685-2.64 Tekrarlanabilirlik
2 50yas Numune Ortalama SD cv
Biyolojik olarak yararlanilabilir testosteron, hesaplanmis ng/mL | nmolL | ng/mL | nmollL | %
Test gondillileri | N Persentiller insan serumu 1 0.091 0.316 0.014 0.049 | 1438
Medyan | 5-95. persen- | Medyan | 5-95. persen- ?nsan serumu 2 0.696 242 0.029 0.097 | 44
tiller tiller Insan serumu 3 213 7.39 0.059 0.205 2.8
BATc (nmol/L) BATc (%) insan serumu 4 8.79 30.5 0.236 0.833 | 27
Erkekler 136 | 9.10 4.36-14.3 49.8 35.0-66.3 insan serumu 5 13.1 45.8 0.281 0975 | 2.1
20-49 yas PreciControl U1 6.08 21.1 0.179 0.625 2.9
Erkekler 78 | 6.63 3.59-11.0 421 27.5-60.7 PreciControl U2 2.56 8.88 0.067 0.229 2.6
250 vyas MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizérleri
Kadinlar 89 | 0.246 | 0.059-0.756 | 25.7 15.3-47.7 Ara hassasiyet
20-49 yas Numune Ortalama SD cv
Kadinlar 71 | 0.168 | 0.030-0.430 | 28.0 15.1-55.2 ngmL | nmolL | ng/mL | nmolL | %
250 yas insan serumu 1 0.091 | 0316 | 0017 | 0059 | 18.1
Her laboratuvar beklenen degerlerin kendi hasta popilasyonuna insan serumu 2 0.696 242 0.030 0.104 4.4
aktarilabilirligini arastirmali ve gerekiyorsa kendine ait referans araliklari :
belirlemelidir. Insan serumu 3 2.13 7.39 0.067 0232 | 32
Spesifik performans verileri insan serumu 4 8.79 30.5 0.292 1.01 3.3
Analizérlerden alinan érnek performans verileri asagida verilmektedir. Ayri Insan serumu 5 13.1 45.8 0.331 1.15 2.5
ayri laboratuvarlardan elde edilen sonuglar farklilik gdsterebilir. PreciControl U1 6.08 o1 1 0190 0,659 31

4/6

2016-05, V 8.0 Turkge



ms_05200067190V8.0

Testosterone I cobas’

Testosterone

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri Numune konsantrasyonlari 0.063 ile 14.0 ng/mL (0.219 ile 48.5 nmol/L)

Ara hassasiyet arasindadir.
Numune Ortalama SD cv Kadinlardan alinan numuneler (n = 149):
ng/mL | nmolL | ng/mL | nmollL | % Passing/Babloks Dogrusal regresyon

PreciControl U2 2.56 888 | 0093 | 0323 | 36 | Y=0715x+0.023 y =0.957x - 0.061
Yontem karsilagtirmasi 7=0697 r=0972
a) Elecsys Testosterone Il testi (y) ile ID-GC/MS yénteminin (x) 39 serum Numune konsantrasyonlari 0.023 ve 9.26 ng/mL (0.080 ve 32.1 nmol/L)
numunesi kullanilarak yapilan yontem karsilastirmasi asagidaki arasindadir ve iki numune sirasiyla 4.16 ng/mL (14.44 nmollL) ve
korelasyonlari vermistir (ng/mL): 9.26 ng/mL'lik (32.1 nmol/L) asiri derecede ylksek sonuglar vermistir.
Erkekler ve kadinlardan alinan numuneler (n = 39): Analitik 6zgtilliik

Kullanilan antikor tirevi agisindan, agagidaki capraz reaktiviteler

V18T bulunmustur (% cinsinden):
164 Konsantrasyon | Gapraz reaktivite
[ (ng/mL) (%)
14 Androstenedion 100 <250
[ Kortizol 1000 <0.01
21 Kortizon 2000 n.d.J
104 Danazol 1000 <0.500
[ Deksametazon 2000 n.d.
81 DHEA 1000 <0.016
DHEA-S 50000 <0.003
°1 D-5-Androsten-3B,17p-diol 1000 <0.290
P Ostradiol 1000 <0.160
Estron 1000 <0.004
271 Etisteron 1000 <240
o Norgestrel 1000 <0.910
Testosteron propiyonat 100 <2.46
5-a-Androstan-3p,17p-diol 1000 <211
x: ID-GC/MS (ng/mL) 5-a-Dihidro-testosteron 500 <0.860
y: Elecsys Testosterone Il testi (ng/mL) 11--Hidroksi-testosteron 100 <18.0
° Noktalar —-—- X=Yy 11-Keto-testosteron 1000 <3.22
— Passing/Bablok ---- Dogrusal regresyon 19-Nortisteron 40 <6.00
Passing/Bablok Dogrusal regresyon Prednizon 1000 nd.
v =1.02x - 0.027 y=1.01x-0.003 Prednizolon 1000 <0.002
120928 r=0.999 Progesteron 1000 n.d.
Numune konsantrasyonlari 0.173 ile 17.3 ng/mL (0.600 ile 60.0 nmol/L) ¢) n.d. = saptanamaz
arasindadir. Kaynaklar
) 1 Nieschlag E, Behre HM. Testosteron Action, Deficiency, Substitution.
Kadinlardan alinan numuneler (n = 20): Cambridge University Press, 2004. ISBN 0 521 83390 9.
Passing/Bablok'® Dogrusal regresyon 2 Runnebaum B, Rabe T. Gynakologische Endokrinologie und
- - Fortpflanzungsmedizin Springer Verlag 1994; Band 1:36-38,70,116
y=0.95%+0.005 y=0-969x+0.007 Band 1:39-40, 520-521, 593-594, 422-423, ISBN 3-540-57345-3, ISBN
1=0.780 r=0.992 3-540-57347-x.
Numune konsantrasyonlari 0.173 ile 2.29 ng/mL (0.600 ile 7.95 nmol/L) 3 Wheeler MJ. The determination of bio-available testosterone. Ann Clin
arasindadir. Biochem 1995;32:345-357.
Elecsys Testosterone Il testi (y) ile Elecsys Testosterone testinin (x) klinik 4 Kane J, Middle J, Cawood M. Measurement of serum testosterone in
numuneler kullanilarak karsilastirmasi asagidaki korelasyonlari vermistir women; what should we do? Ann Clin Biochem 2007:44:5-15.
(ng/ mL). 5 Rosner W, Auchus RJ, Azzis R, et al. Position Statement: Utility,
Olgtlen numune sayisi: 239 erkek, 149 kadin Limitations, and Pitfalls in Measuring Testosterone: An Endocrine
Harici cok merkezli ¢alismanin sonuglar (¢alisma numarasi CIM 000669). Society Positions Statement. J Clin Endocrinol Metab
2007;92(2):404-413.
Erkeklerden alinan numuneler (n = 239): 6  Arlt W. Androgen Therapy in Women. Eur J Endocrinol
Passing/Bablok'™ Dogrusal regresyon 2006;154(1):1-11.
y =0.977x + 0.032 y =0.957x +0.155 7 Wu AHB. Tietz Clinical Guide To Laboratory Tests. 4th Edition, WB
20870 < 0.985 Saunders Co, 2006:1010 pp.
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in boys. Arch Dis Childh 1970;45:13-23.

Marshall WA, Tanner JM. Variations in the pattern of pubertal changes
in girls. Arch Dis Childh 1969;44:291-303.

Vermeulen A, Verdonck L, Kaufman JM. A critical evaluation of simple
methods for the estimation of free testosterone in serum. J Clin
Endocrinol Metab 1999;84:3666-3672.

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 Il

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

Daha fazla bilgi icin, litfen s6z konusu analizér i¢in uygun olan kullanici
kilavuzuna, ilgili aplikasyon sayfalarina ve gerekli tim bilegenlerin tiriin
bilgisi ile Yontem Sayfalarina bakin (lilkenizde mevcutsa).

Bu Yontem Sayfasinda, ondalik sayilarin tam ve kesirli kisimlari arasindaki
sinir isaretlemek icin ondalik ayiricisi olarak her zaman nokta kullanilir.
Binler basamag! icin ayirici kullaniimaz.

Semboller

Roche Diagnostics, ISO 15223-1 standardinda listelenenlerin yani sira
asagidaki sembol ve isaretleri kullanmaktadir.

Kit icerigi

Reaktiflerin kullanilabilecedi analizérler/cihazlar
Reaktif

Kalibrator

J

Sulandiriidiktan veya karistirildiktan sonra hacim

Onemli ilaveler veya degisiklikler kenarda bir degisiklik cubugu ile gosterilir.
© 2013, Roche Diagnostics
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Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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