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VIDAS® Testosterone Il (Tes2)

VIDAS® Testosterone Il este un test cantitativ automat destinat utilizarii pe instrumente din gama VIDAS® in vederea
determinarii cantitative a testosteronului total in serul si plasma umane, utilizdnd tehnica ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay (Analiza enzimelor in fluorescenta)). Reprezintd un ajutor in diagnosticarea si monitorizarea starii
bolilor care cauzeaza excesul sau deficienta acestui androgen.

REZUMAT Sl EXPLICATIE

Testosteronul este un hormon steroid din grupul hormonilor
androgeni. Are greutatea moleculard de 288 g/mol. In
plasma, testosteronul circula legat de proteine de transport,
in mod predominant de SHBG (globulina de legare a
hormonilor sexuali) si de albumina care moduleaza
biodisponibilitatea acestuia. Testosteronul liber reprezinta
1péna la 2% din concentratia totala de testosteron.
Activitatea biologica a testosteronului este intensificata in
unele celule tinta atunci cand testosteronul este transformat
in  5o-dihidrotestosteron (DHT) sub influenta enzimei
5a-reductaza. Nivelurile de testosteron din serul uman (sau
plasma umana) sunt masurate prin  metoda
imunoenzimatica sau spectrometria de masa (1 — 6).

La barbati, testosteronul este secretat de celulele Leydig
ale testiculelor, sub influenta hormonului luteinizant (LH)
si este responsabil pentru dezvoltarea si mentinerea
caracteristicilor sexuale masculine secundare.

Masurarea acestuia este parte a procedurii de
diagnosticare a infertilitatii, disfunctiei erectile si libidoului
redus. Este utilizat pentru a diagnostica hipogonadismul si
pentru a monitoriza eficacitatea terapiei de substitutie
(7 — 8). De asemenea, poate fi utilizat pentru a monitoriza
terapia hormonala in cazul cancerului de prostata.

La femei, testosteronul este derivat, in mare parte, din
transformarea perifericd a androstendionei (A4), restul
provenind din ovar.

Testosteronul poate fi masurat pentru a identifica
hiperandrogenismul in prezenta manifestarilor cutanate
(hirsutism si acnee recurenta) asociate cu menstruatia
neregulatd sau amenoreea. Prin urmare, ajutda la
diferentierea sindromului de ovar polichistic (afectiune
foarte frecventa care afecteaza 6% péana la 10% din
populatia de sex feminin a Europei) (9), de tumori rare
secretoare de androgeni si de forme non-clasice de
deficienta de 21-hidroxilaza (10 — 14).

La copii, masurarea testosteronului contribuie la
diagnosticarea pubertatji precoce sau intarziate (15).

PRINCIPIU

Principiul  testului combind o metoda competitiva
imunoenzimaticd cu o detectie finala in fluorescenta
(ELFA).

Receptorul Fazei Solide (SPR) serveste atat drept faza
solida, cat si drept dispozitiv de pipetare pentru test.
Reactivii pentru analizd sunt gata de utilizare si pre-
distribuiti pe stripuri cu reactivi sigilate.

Toti pasii analizei sunt efectuati in mod automat de catre
aparat. Mediul de reactie este circulat in interiorul si in
afara dispozitivului SPR de mai multe ori.

Proba este adaugata la solutia de pre-tratare pentru a
separa testosteronul de proteinele purtatoare.

Proba pre-tratata este transferata in godeul care contine
un anticorp (conjugat) de testosteron marcat cu fosfataza
alcalina. Antigenul din proba si antigenul testosteronului
fixati pe peretele interior al dispozitivului SPR concureaza
pentru locurile anticorpilor specifici anti-testosteron.
Componentele nelegate sunt eliminate in timpul etapelor
de spalare.

in timpul etapei finale de detectie, substratul (4-metil-
umbeliferil-fosfat) este circulat in interiorul si in afara
dispozitivului SPR. Enzima conjugat catalizeaza hidroliza
acestui substrat intr-un produs fluorescent (4-metil-
umbeliferond) a carui fluorescenta este masurata la 450
nm. Intensitatea semnalului fluorescent este invers
proportionald cu concentratia de testosteron prezenta in
proba.

La finalul analizei, rezultatele sunt calculate in mod
automat de catre aparat in raport cu curba de calibrare
stocata in memorie, dupa care sunt tiparite.
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CONTINUTUL KITULUI - RECONSTITUIREA REACTIVILOR (30 DE TESTE):

30 stripuri TES2 @ STR |Gata de utilizare.
30 Receptacule de SPR |Gata de utilizare.
f1a§a3gollda TES2 Interiorul dispozitivelor SPR este captusit cu testosteron.
Control TES2 ® C1 |A se reconstitui cu 1 ml de apa distilata. Asteptati 5 pana la 10 minute, apoi
1 x 1 ml (liofilizat) omogenizati. Dupa reconstituire, controlul este stabil timp de 4 saptamanila2 - 8 °C
sau pana la data expirarii kitului, atunci cand acesta este pastrat la -25 + 6 °C.
Sunt posibile 4 cicluri de congelare/dezghetare.
Uman* + testosteron + agent de conservare.
Datele MLE indica intervalul de incredere in ng/ml (,Control C1 Dose Value Range”
(Interval de valori ale dozei de control C1)).
Calibrator TES2 ® S1 |A se reconstitui cu 2 ml de apa distilata. Asteptati 5 pana la 10 minute, apoi
1 x 2 ml (liofilizat) omogenizati. Dupa reconstituire, calibratorul este stabil timp de 4 saptaméani la
2 - 8 °C sau pana la data expirarii kitului, atunci cand acesta este pastrat la
-25+6 °C.

Sunt posibile 4 cicluri de congelare/dezghetare.
Uman* + testosteron + agent de conservare.

Datele MLE indica concentratia in ng/ml (,Calibrator (S1) Dose Value” (Valoarea
dozei de calibrator S1)) si intervalul de incredere in ,Relative Fluorescence Value”
(Valoarea relativa a fluorescentei) (,Calibrator (S1) RFV Range” (Interval RFV pentru
calibratorul S1)).

Specificatii pentru datele master de calibrare din fabrica necesare pentru a calibra testul:
e Data MLE (Master Lot Entry) furnizate impreuna cu kitul.

sau

e Cod de bare MLE imprimat pe eticheta de pe cutie.

1 Insert Tehnic furnizat in kit sau care poate fi descarcat de pe www.biomerieux.com/techlib.

* Acest produs a fost testat si a prezentat rezultate negative la antigenul HBs si anticorpii anti-HIV1, anti-HIV2 si anti-VHC. Totusi,
intrucat nicio metoda de testare existenta nu poate garanta in totalitate absenta acestora, acest produs trebuie tratat ca fiind potential
infectios. Prin urmare, la manevrare trebuie respectate procedurile de siguranta obisnuite.

(a) ATENTIE PERICOL EUH208 / H317 / H318 / P261 /P280 / P302 + P352 / P305 + P351 + P338

(b) ATENTIE EUH208 / H317 / P261 / P280 / P302 + P352
Fraze de pericol

EUH208: Contine 2-metil-2H-izotiazolin-3-ona. Poate provoca o reactie alergica.
H317: Poate provoca o reactie alergica a pielii.
H318: Provoaca leziuni oculare grave.

Fraze de precautie

P261: Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de
protectie a fetei.

P302 + P352: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spélati cu multd apa si sdpun.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

Pentru mai multe informatii, consultati Fisa Tehnica de Securitate
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Dispozitivul SPR

Interiorul dispozitivului SPR este captusit cu testosteron in
timpul productiei. Fiecare dispozitiv SPR este identificat
prin codul ,TES2". Extrageti din punga numai numarul
necesar de dispozitive SPR si dupa deschidere
resigilati cu grija punga.

Descrierea stripului cu reactivi TES2:

Stripul cu reactivi

Stripul este format din 10 godeuri acoperite cu folie
sigilatoare etichetata. Eticheta contine un cod de bare
care indica Tn principal codul analizei, numarul de lot al
kitului si data de expirare. Folia primului godeu este
perforatd pentru a facilita introducerea probei. Ultimul
godeu al fiecarui strip este o cuveta in care se realizeaza
citirea fluorimetrica. Godeurile din sectiunea centrala a
stripului contin diversi reactivi necesari pentru test.

Godeuri Reactivi
1 Godeul probei.
2 Conjugat: tampon de fosfat + albumina bovina + anticorp anti-testosteron marcat cu fosfataza alcalina +
agent de conservare (300 pl).
3 Solutie de pre-tratare: tampon de fosfat + albumina bovina + agent de disociere + agent de conservare
(600 pl).
-5- Godeuri libere.
-8-— [Tampon de spalare: Tris + surfactant + agent de conservare (600 pl).
10 Cuveta de citire cu substrat: 4-metil-umbeliferil fosfat (0,6 mmol/l) + dietanolamina (DEA) (0,62 mol/l sau
6,6%) pH 9,2 + 1 g/l azida de sodiu (300 pl).
MATERIALE $I CONSUMABILE NECESARE DAR azida de sodiu patrunde in sistemul instalatjilor sanitare,

NEFURNIZATE

- Pipeta cu varfuri de unica folosinta pentru dispensarea
a1ml, 2mlsi100 ul.

- Manusi de unica folosinta, fara pudra.

- Pentru alte materiale si consumabile
consultati Manualul de utilizare a aparatului.

- Aparat din gama VIDAS®.

specifice,

ATENTIONARI SI MASURI DE PRECAUTIE

¢ Destinat diagnosticului in vitro.

¢ A se utiliza numai de catre personal calificat.

e Kitul contine produse de origine umana. Nicio
metoda de analiza cunoscuta nu poate garanta in
totalitate absenta agentilor patogeni transmisibili.
De aceea, se recomanda ca aceste produse sa fie
tratate ca fiind potential infectioase si manevrate cu
respectarea masurilor de siguranta obisnuite
(consultati Manualul de siguranta biologica al
laboratorului — OMS — Geneva — ultima editie).

o Kitul contine produse de origine animala. Cunoasterea
atestata a originii si/sau a starii sanitare a animalelor nu
garanteaza in totalitate absenta agentilor patogeni
transmisibili. De aceea, se recomanda ca aceste
produse sa fie tratate ca fiind potential infectioase si
manevrate cu respectarea masurilor de siguranta
obisnuite (a nu se ingera sau inhala).

¢ Nu utilizati dispozitivele SPR daca punga este perforata
sau daca punctul care sigileaza dispozitivul SPR este
dezlipit.

¢ Nu utilizati STR vizibil deteriorate (folie sau plastic
deteriorate).

* Nu utilizati reactivii dupa data de expirare indicata pe
eticheta kitului.

¢ Nu combinati reactivi (sau consumabile) din loturi
diferite.

¢ Utilizati manusi fara pudra, deoarece s-a raportat faptul
ca pudra induce rezultate false in cazul anumitor teste
imunologice enzimatice.

¢ Reactivii din kit contin azida de sodiu, care poate
reactiona cu plumbul sau cuprul din instalatji, formand
azide de metal explozive. Daca vreun lichid continand

scurgerile trebuie clatite cu apa din abundenta pentru a
evita depunerile.

o Consultati frazele de pericol ,H” si frazele de precautie
,P” enumerate mai sus.

o Picaturile scurse trebuie sterse in totalitate dupa
tratarea cu detergent lichid sau cu o solutie de Tnalbitor
casnic continand cel putin 0,5% hipoclorit de sodiu. A se
vedea Manualul de utilizare pentru modul de curatare a
picaturilor de pe sau din aparat. Nu autoclavati solutiile
ce contin nalbitor.

o Aparatul trebuie curatat si decontaminat cu regularitate
(a se vedea Manualul de utilizare).

CONDITII DE PASTRARE

« Depozitatj kitul VIDAS® Testosterone Il la 2 — 8 °C.

* Nu congelati reactivii, cu exceptia calibratorilor si
controalelor dupa reconstructie.

o Pastrati toti reactivii nefolositi la2 — 8 °C.

» Dupa deschiderea kitului, verificati ca punga SPR sa fie
sigilata in mod corect si nedeteriorata. In caz contrar, nu
utilizati dispozitivele SPR.

« Dupa utilizare, resigilati cu atentie punga, cu
desicantul in interior, pentru a menfgine stabilitatea
dispozitivelor SPR si depozitati din nou intregul kit la
2-8°C.

* Daca se respecta conditiile indicate de depozitare, toate
componentele sunt stabile pana la data expirarii indicata
pe eticheta. Pentru conditiile de depozitare speciale
consultati tabelul compozitiei kitului.

SPECIMENELE

Tipul si recoltarea specimenelor:
Ser sau plasma uman(a).
Tipurile de eprubete validate:

— Eprubeta din plastic cu activator de coagulare,

— Eprubeta din plastic cu activator de coagulare si gel de
separare,

— Eprubeta din plastic cu litiu-heparina,

— Eprubeta din plastic cu EDTA.
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Se recomanda validarea eprubetelor de recoltare inaintea
utilizarii, intrucat unele contin substante care interfereaza
cu rezultatele testelor.

Nota: Rezultatele obtinute cu eprubetele pentru
prelevarea sangelui pot varia de la un producator la altul,
in functie de materialele si aditivii utilizati.

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa valideze tipul
de eprubetd de prelevare utilizat si sa respecte
recomandarile de utilizare ale producatorului.

Pregatirea specimenelor

Urmati recomandarile de utilizare ale producatorului de
eprubete.

Pasul preliminar analizei, inclusiv pregatirea probelor de
sange, este un prim pas esential atunci cand se
efectueazé analize medicale. Tn conformitate cu bunele
practici de laborator, efectuarea acestui pas se afla sub
responsabilitatea managerului laboratorului.

Un timp de coagulare insuficient poate avea ca rezultat
formarea de fibrina cu micro-coaguli care sunt invizibili cu
ochiul liber. Prezenta fibrinei, eritrocitelor sau particulelor
suspendate poate duce la rezultate eronate.

Probele ce contin particule suspendate de fibrina sau
stroma eritrocitara trebuie centrifugate hainte de testare.

n cazul specimenelor de ser, asigurati-va ca s-a realizat
formarea completda a coagulilor fnaintea centrifugarii.
Unele specimene, in special cele care provin de la
pacienti carora li se administreaza terapie anticoagulanta
sau trombolitica, pot prezenta timpi de coagulare crescuti.

Probe pastrate congelate: dupa dezghetare, aceste probe
trebuie omogenizate Tnainte de testare. Amestecati-le
utilizand un mixer de tip vortex. Daca este necesar,
limpeziti probele inainte de analiza, prin centrifugare.

Interferente legate de specimene

Interferentele au fost studiate in baza recomandarilor

CLSI®, documentul EP7-A2.

S-a dovedit faptul ca niciunul dintre factorii urmatori nu

influenteaza in mod semnificativ acest test:

- hemoliza (dupa adaugarea in probe a hemoglobinei:
0 pana la 310 ymol/l sau 0 pana la 5 g/L (monomer)),

- lipemie (dupa adaugarea in probe a lipidelor: 0 pana
la 16,88 mmol/L sau 14,77 g/L echivalent in
trigliceride),

- bilirubinemie (dupa adaugarea in probe a bilirubinei:
0 pana la 510 pmol/L sau 0 panala 0,3 g/L).

Totusi, se recomanda sa nu utilizafi probe evident

hemolizate, lipemice sau icterice si, daca este posibil, sa

recoltati o noua proba.

Stabilitatea specimenelor

Probele (ser si plasma) pot fi pastrate in eprubete
primare la 18 —25 °C timp de 8 ore sau alicotate la
2 -8 °C timp de maximum 5 zile; daca este necesara
pastrarea pe o perioada mai lunga, congelati serul sau
plasma la -25 + 6 °C. Aceste probe pot fi pastrate timp
de 3 luni la -25+6°C, cu 3 cicluri de congelare/
dezghetare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru instructiuni complete,
Utilizatorului.

vezi Manualul

Introducerea datelor protocolului VIDAS® PTC Citirea
Protocolului_de Schimbare a testului VIDAS® (PTC)
date protocol si date MLE

Atunci cand folositi testul pentru prima data:

Cu cititorul extern de coduri de bare,

1. Scanati codul(rile) de bare de la finalul insertului
tehnic. Aceasta citire permite transferul datelor
protocolului VIDAS® PTC in softul instrumentului
pentru actualizarea acestuia.

2. Scanati datele MLE de pe eticheta cutiei.

Nota: In cazul in care datele MLE au fost citite inainte
de datele protocolului VIDAS® PTC protocol, recititi
datele MLE.

Cand deschideti un nou lot de reactivi:

Introduceti specificatiile (sau datele master din fabrica) in
instrument folosind datele lotului Master (MLE).

Daca aceasta operatiune nu este efectuata inainte de
initierea testelor, instrumentul nu va putea imprima
rezultatele.

Nota: datele lotului master trebuie sa fie introduse o
singura data pentru fiecare lot.

Puteti introduce datele MLE manual sau in mod automat
in functie de instrument (consultati Manualul
Utilizatorului).

Calibrarea

Calibrarea, utilizadnd calibratorul furnizat in kit, trebuie
efectuata de fiecare data cand deschidefi un nou lot de
reactivi, dupa introducerea datelor lotului master, si apoi
la fiecare 28 de zile. Aceasta operatie furnizeaza curbe de
calibrare specifice aparatului si compenseaza posibilele
variatii minore Th semnalul analizei pe durata perioadei de
valabilitate a kitului.

Calibratorul, identificat prin S1, trebuie testat in duplicat
(consultati Manualul de utilizare). Valoarea de calibrare
trebuie sa se inscrie n limitele RFV (Relative Fluorescence
Value (Valoarea relativa a fluorescentei)) setate. Daca
acest lucru nu se intdmpla, recalibrati utilizand S1.

Procedura

1. Scoateti din frigider reactivii necesari. Reactivii
pot fi utilizati imediat.

2. Utilizati un strip ,TES2” si un dispozitiv SPR ,TES2”
pentru fiecare proba, control sau calibrator care
urmeaza a fi testat. Asigurati-vd ca punga de
pastrare a fost resigilata cu grija dupa ce
dispozitivele SPR necesare au fost scoase.

3. Testul este identificat prin codul ,TES2” de pe aparat.
Calibratorul trebuie identificat prin ,S1” si testat in
duplicat. in cazul in care trebuie testat controlul,
acesta trebuie identificat prin C1.

4. Daca este necesar, limpeziti probele prin centrifugare.

5. Omogenizati calibratorul si/sau controlul si probele
folosind un mixer de tip vortex (pentru ser sau plasma
separate de sedimente).

6. Inaintea pipetarii, asigurati-vé c& probele, calibratorul
si controlul nu contin bule.

7. Pentru acest test, cantitatea de testare pentru
calibrator, control si proba este de 100 pl.

8. Introduceti dispozitive SPR ,TES2” si stripuri ,TES2” in
aparat. Verificaii daca etichetele colorate de pe
dispozitivele SPR, care indica codul analizei, se
potrivesc cu cele de pe stripurile cu reactivi.

9. Initiafi testul conform instructiunilor din Manualul de
utilizare. Toate etapele analizei sunt efectuate in mod
automat de catre aparat.
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10. Dupa pipetare inchideti flacoanele si aduceti-le la
temperatura necesara.

11. Testul va fi finalizat in aproximativ 40 de minute.
Dupa finalizarea testului, scoateti dispozitivele SPR si
stripurile din aparat.

12. Aruncati dispozitivele SPR si stripurile folosite intr-un
recipient corespunzator.

CONTROLUL DE CALITATE

in fiecare kit VIDAS® Testosterone Il este inclus un
control.

Acest control trebuie efectuat imediat dupd deschiderea
unui nou kit, pentru a va asigura de faptul ca performanta
reactivului nu a fost modificata. Fiecare calibrare trebuie,
de asemenea, verificata utilizdnd acest control. Aparatul
va putea verifica valoarea de control numai daca aceasta
este identificata prin C1.

Rezultatele nu pot fi validate daca valoarea de control
deviaza de la valorile asgteptate.

Nota

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze Controlul
de Calitate in conformitate cu orice reglementari locale
aplicabile.

REZULTATE SI INTERPRETARE

Imediat dupa finalizarea analizei, rezultatele sunt
analizate automat de catre computer. Fluorescenta este
masurata de doua ori in cuveta de citire a stripului cu
reactivi, pentru fiecare proba testata. Prima citire este o
citre de fundal a cuvetei substratului, inainte ca
dispozitivul SPR sa fie introdus in substrat. A doua citire
este realizata dupa incubarea substratului cu enzima care
ramane pe interiorul dispozitivului SPR. RFV (Relative
Fluorescence Value (Valoarea relativa a fluorescentei))

INTERVALUL VALORILOR ASTEPTATE

Valorile de referinta pentru testul VIDAS® Testosterone Il au fost obtinute in conformitate cu recomandarile CLSI

este calculata prin scaderea citirii de fundal din rezultatul
final. Acest calcul apare pe fisa cu rezultate.

RFV este interpretatda de aparat. Rezultatele sunt
calculate automat de aparat utilizand curbe de calibrare
stocate de aparat (model logistic cu 4 parametri).
Rezultatele sunt exprimate in ng/ml sau ng/dI.

Factori de conversie:

ng/ml x 100 = ng/dI
ng/ml x 3,47 = nmol/l
nmol/l x 0,288 = ng/ml

Calibrarea testului VIDAS® Testosterone I poate fi
urmarita prin tehnica ID-GCMS (Isotope Dilution - Gas
Chromatography Mass Spectrometry (Dilutia izotopilor —
spectrometrie de masa prin cromatografie de gaze)) (16).

Probele cu concentratii mai mari de 13,50 ng/ml pot fi
testate dupa ce sunt diluate intr-un raport de 1/2 in
reactivul fara ser” (ref. 66 581) sau in ser fiziologic (NaCl
0,9%). Rezultatul furnizat de aparat ia in considerare
factorul de dilutie.

Rezultatele testului trebuie coroborate cu alte date clinice
sau de laborator, pentru a-l ajuta pe clinician sa ia decizii
individuale privind managementul fiecarui pacient.

LIMITARILE METODEI

Interferenta poate aparea in cazul anumitor seruri
contindnd anticorpi directionati impotriva componentelor
reactivului sau substante care afecteaza reactia. Din
acest motiv, rezultatele analizei trebuie interpretate luand
in considerare istoricul clinic al pacientului si rezultatele
oricaror alte teste efectuate.

®

document C28-A3, de la un grup de subiecti aparent sanatosi (X de sex masculin si X de sex feminin, fara tulburari de
fertilitate sau disfunctii sexuale), care nu utilizau contraceptie hormonala sau alte tratamente medicamentoase. Probele

de sange au fost recoltate inaintea orei 13:00.

Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

A 5 a si a 95 a repartitie
Subiecti N Iznnegd/::ﬁ " A 95 a repartitie
A 5 arepartitie (ng/mL) (ng/mL)
Barbati 160 5,61 2,27 10,30
Femei 2 19-50 ani 71 0,43 0,23 0,73
Femei > 50 ani 85 0,32 0,14 0,68

Aceste cifre sunt oferite orientativ; se recomanda ca fiecare laborator sa isi stabileasca propriile valori de referinta in
cadrul unui segment de populatie riguros selectat, luand in considerare varsta si sexul (17).

PERFORMANTA

Studiile efectuate utilizand analiza VIDAS® Testosterone Il au avut urméatoarele rezultate:

Intervalul de masurare

Intervalul de masurare pentru testul VIDAS® Testosterone Il este: 0,05 - 13,50 ng/ml. Valorile situate sub aceasta limita
sunt indicate ca fiind < 0,05 ng/ml. Valorile situate peste aceasta limita sunt indicate ca fiind > 13,50 ng/ml.

Limite de detectie si cuantificare

Limita de blanc (LoB) = 0,02 ng/ml
Limita de detectie (LoD) = 0,03 ng/ml
Limita de cuantificare (LoQ) = 0,05 ng/ml
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Studiul a fost efectuat in baza recomandarilor CLSI®, documentul EP17-A2.

Limita de blanc (LoB) este a 95-a valoare percentila din mai mult de 120 de masuratori ale probelor fara analit. LoB este
concentratia sub care se gasesc probe fara analit cu o probabilitate de 95%. LoB = 0,02 ng/ml.

Limita de detectie (LoD) este cea mai mica concentratie de testosteron care poate fi diferentiata de proba fara analit cu o
probabilitate de 95%. LoD = 0,03 ng/ml.

Limita de cuantificare (LoQ) sau limita de detectie functionala este cea mai mica concentratie de testosteron masurata cu
un nivel de precizie acceptabila de 20% CV. LoQ = 0,05 ng/ml.

Liniaritatea

Testul VIDAS® Testosterone Il este liniar pe intervalul siu de masurare (0,05 - 13,50 ng/ml), evaluat in baza
recomandarilor CLSI®, documentul EP6-A.

Precizie

A fost efectuat un studiu in baza recomandarilor CLSI®, documentul EP5-A2. Un set de 5 probe umane, acoperind
intervalul de masurare, a fost testat dupa cum urmeaza: fiecare proba a fost testata in duplicat, in 2 cicluri separate pe
zi, pe parcursul a 20 de zile, folosind 2 loturi de reactivi (10 zile pentru fiecare lot de reactivi), pe 3 aparate aflate in
acelasi centru (N = 240 valori obtinute pentru fiecare proba). Au fost folosite doua calibrari pentru fiecare lot de reactivi
(5 zile de testare pentru calibrarea pe fiecare lot). Repetabilitatea (cu precizie in cadrul ciclului de rulare) si
reproductibilitatea (in cadrul aparatului, intre loturi) au fost calculate pentru fiecare proba utilizdnd acest protocol si sunt
raportate in urmatorul tabel:

Repetabilitate Reproductlb_lll_tate (in ca_drul
Concentratia aparatului, intre loturi)
Proba medie
(ng/mL) L
Deviatia .
standard CV (%) Deviatia standard CV (%)
(ng/ml)
(ng/ml)
Proba 1 0,21 0,01 4.8 0,02 10,2
Proba 2 0,94 0,03 3,2 0,06 6,3
Proba 3 2,63 0,09 3,6 0,15 5,8
Proba 4 9,11 0,36 3,9 0,59 6,4
Proba 5 11,35 0,46 4.1 0,69 6,1

Testul VIDAS® Testosterone Il a fost dezvoltat cu atentia focalizata pe asigurarea unei reproductibilitati < 12% (in cadrul
laboratorului CV total) pentru probele cu o concentratie intre 0,3 si 3 ng/ml si < 10% (in cadrul laboratorului CV total)
pentru probele cu o concentratie mai mare de 3 ng/ml.

Specificitate

Specificitatea testului VIDAS® Testosterone Il a fost stabilita prin testarea de compusi cu reactivitate incrucisata, in baza
recomandarilor CLSI®, documentul EP7-A2. Reactivitatea fncrucisata a fost evaluata prin addugarea la compusii cu
reactivitate incrucisata a unor probe de ser continand testosteron (aproximativ 0,70 ng/ml pana la 7,00 ng/ml).
Rezultatele acestui studiu sunt raportate in urmatorul tabel:

Compus testat Concentratie | Reactivitate incrucisata %
5a-androstan-3 3, 173 diol 1 mg/l <0,88%
5a-androsten 33, 178 diol (Androstendiol) 1 mgl/l <0,14%
Androstendiona (A4) 0,1 mg/l <2,15%
Cortizol 1 mg/l <0,03%
Cortizon 2 mgl/l <0,02%
Danazol 1 mg/l <0,23%
Dehidroepiandrosteron (DHEA) 1 mg/l <0,05%

Dehidroizoandrosteron sulfat (DHAS) 50 mgl/l 0%

11-Deoxicortizol 1 mg/l <0,03%
Dexametazona 0,6 mgl/l <0,02%
5a-dihidrotestosteron (5a-DHT) 0,5 mg/l <0,86%
Epitestosteron 0,029 mg/l <1,54%
17B-Estradiol (E2) 1 mg/l <0,18%
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Compus testat Concentratie | Reactivitate incrucisata %
Estriol (E3) 1 mg/l £0,13%
Estrona (E1) 1 mg/l <0,04%
Etisterona (Proluton C, Pranona) 0,01 mg/l <4,84%
Etinilestradiol 0,1 mg/l £0,21%
11B-hidroxitestosteron 0,0015 mg/l < 34,44%
17a-hidroxiprogesteron 0,5 mgl/l <0,08%
11-Ketotestosteron 0,0015 mg/l < 28,80%
Levonorgestrel (Norlevo) 1 mg/l <0,54%
Nandrolona (19-Nortestosteron) 0,001 mg/l < 279,00%
Prednisolon 3 mg/l £0,01%
Prednison 0,3 mg/l <0,11%
Progesteron 1 mg/l <0,02%
Testosteron propionat 0,1 mg/l <5,82%

Interferenta

Testul VIDAS® Testosterone Il a fost evaluat din perspectiva interferentei in baza CLSI®, documentul EP7 A2.

S-a dovedit faptul ca niciunul dintre factorii urmatori nu influenfeaza in mod semnificativ acest test:

Factori reumatoizi:

800 Ul/ml

HAMA

1,18 pg/ml

Compararea metodelor

1) O comparatie intre testul VIDAS® Testosterone |I (Y) si alt kit imunologic comercial (X) a evidentiat urmatoarele

rezultate:
Numarul de probe testate: 516

Ecuatia regresiei Passing-Bablok:

Coeficient de corelatie: 0,96

14 ,

iy
a3
i

Vidas Testosterone Il (ng/mL)

ki
L=
k

=)
L

Y=0,93X+0,15

X (ng/mL)

4 B 8

10

12 14

Concentratiile probelor testate cu analiza VIDAS® Testosterone I s-au incadrat intre 0,08 ng/ml si 13,10 ng/ml.
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2) O alta comparatie intre testul VIDAS® Testosterone |l (Y) si metoda ID-GCMS (X) a evidentiat urmatoarele rezultate:
Numarul de probe testate: 24

Ecuatia regresiei Passing-Bablok:

Y =1,01X+0,10

Coeficient de corelatie: 0,98

12 §

Vidas Testosterone Il (ng/mL)

0 2 4 6 8
ID-GCMS (ng/mL)

12

Concentratiile probelor testate cu analiza VIDAS® Testosterone Il s-au incadrat intre 0,12 ng/ml si 10,80 ng/ml.

INDEPARTAREA DESEURILOR

Indepartati reactivii utilizati sau neutilizati, precum si
orice alte materiale de unica folosinta contaminate
respectdnd procedurile pentru produse infectioase sau
potential infectioase.

Este responsabilitatea fiecarui laborator de a manevra
deseurile solide si lichide produse, in conformitate cu
tipul si gradul de periculozitate al acestora si de a le
trata si indeparta (sau de a angaja pe cineva care sa le
trateze sau sa le indeparteze) in conformitate cu toate
reglementarile aplicabile.
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Cod lot
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ISTORICUL REVIZIEI
Tipul de schimbare al categoriilor:

N/A
Corectura

Modificari tehnice

Administrativ
Nota:

Neaplicabil (Prima publicare)

GARANTIE LIMITATA

bioMérieux garanteaza performanta produsului pentru
destinatia de utilizare mentionatd cu conditia ca toate
procedurile referitoare la utilizare, depozitare si
manipulare, duratd de depozitare (daca este cazul) si
masuri de precautie sa fie urmate cu strictete, conform
descrierii din Instructiunile de utilizare.

Cu exceptia celor expres mentionate mai sus, bioMérieux
declina prin prezenta orice garaniii, incluzand orice
garantii implicite de vandabilitate si compatibilitate pentru
un anumit scop sau o anumita utilizare, si declina orice
responsabilitate directd, indirectd sau pe cale de
consecinta, pentru orice utilizare a reactivului, aplicatiei
software, a instrumentului si consumabilelor (,Sistemul”)
diferita de cea exprimata in Instructiunile de utilizare.

Corectia anomaliilor de documentare

Completari, revizii si/sau indepartarea de informatii legate de produs

Implementarea de schimbari non-tehnice care pot fi observate de catre utilizator

Modificarile minore de tipar, gramaticale sau de format nu sunt incluse in

istoricul reviziei.
Data Numar de Tipul modificarii Sumarul modificarii
lansarii catalog
CONTINUTUL KITULUI - RECONSTITUIREA
2017/05 9307142E Corectura REACTIVILOR (30 DE TESTE)
Administrativ GARANTIE LIMITATA
2019-09 048324-02 CONTINUTUL KITULUI - RECONSTITUIREA
Modificari tehnice REACTIVILOR (30 DE TESTE)
ATENTIONARI S| MASURI DE PRECAUTIE

BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX, SPR si VIDAS sunt marci comerciale utilizate, inregistrate si/sau in curs de inregistrare,
care apartin bioMérieux sau uneia dintre filialele sau companiile sale.
CLSI este marca comerciala inregistrata apartinand Clinical and Laboratory Standards Institute Inc.
Orice alta denumire sau marca comerciala este proprietatea detinatorului respectiv.

“ bioMérieux SA

376 Chemin de I'Orme
69280 Marcy-I'Etoile - France

673 620 399 RCS LYON
Tél. 33 (0)4 78 87 20 00

Fax 33 (0)4 78 87 20 90
www.biomerieux.com
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