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Bakgrund, indikation och tolkning

Hos mannen bildas mer an 90% av allt testosteron i testiklarna. Hos kvinnan bildas ungefar halften i
aggstockar och binjurar (lika fran bada). Den andra hélften uppkommer genom omvandling av and-
rostendion i lever, fettvav och muskler.

Testosteronhalten regleras hos mannen genom att LH fran hypofysen stimulerar syntesen medan
testosteronkoncentrationen i plasma hammar LH-sekretionen via paverkan av hypothalamus. Hos
kvinnan finns ingen sjélvstandig reglering av testosteronhalten.

Bestamning av testosteron hos kvinnor gors vid 6kad beharing (hirsutism) eller misstanke pa andro-
genproducerande tumér, kongenital binjurebarkhyperplasi och polycystiskt ovariesyndrom. Hos méan
bestams testosteron vid forsenad eller for tidig pubertet samt vid misstanke pa underfunktion av testik-
larna (hypogonadism). Fér att differentiera mellan primar och sekundéar hypogonadism kan ett funkt-
ionsprov ("GnRH-belastning”) anvandas.

| plasma finns endast 1-2% av testosteronet i fri aktiv form medan resten ar bundet till SHBG med hég
affinitet och med Iag affinitet till albumin. F6r bedémning av testosteronaktiviteten maste darfér hansyn
tas till dessa tva proteiners koncentration. Den biologiska aktiviteten av testosteron korrelerar till de
fria + lagaffinitetsbundna fraktionerna ("bioavailable testosterone”) snarare an den SHBG-bundna
fraktionen. Ett hjalpmedel for att skatta biotillgangligheten av testosteron &r att berédkna kvoten Testos-
teron/SHBG [1].

Analysprincip

Tvastegs kompetitiv metod med ElectroChemiLuminiscencelmmunoassay (ECLI) detektionsteknik ba-
serad pa Rutenium (Ru) derivat.

| steg 1 inkuberas prov (antigen—Ag1) med monoklonala anti-testosteron-antikroppar fran far konjuge-
rade med biotin (konjugat, Biotin-MAKk) varvid bildas ett komplex (Biotin-MAk---Ag1).

| steg 2 tillsatts ruteniummarkt testosteronderivatet (antigen-Ag2-Ru) och paramagnetiska partiklar
kladda med Streptavidin. En kompetitiv reaktion uppstar dar testosteron i provet (Agl) tavlar med
testosteronderivatet (Ag2) om bindningen till en begransad mé&ngd av anti-testosteron-antikroppar
(MAK). Komplexet binds till den fasta fasen (mikropartiklar) via interaktion mellan biotin och
streptavidin. Antigen-antikroppskomplexet detekteras genom en elektrokemisk reaktion, vilken resulte-
rar i emission av ljus (elektrokemiluminescens), vars intensitet méats. Ljusintensiteten ar omvant pro-
portionell mot testosteron-koncentrationen i provet.
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Test principle: Two step competition assay

Biotinylerad monoclonal anti-
body against Testosteron (MAk)

Testosteron in the
sample (Agl)

Sterptavidin Ruthenium labe-
microparticle led antigen (Ag2)
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Referensintervall

Testosteron

Kvinnor <50 ar: 0,2-1,8 nmol/L [2]
> 50 ar <1,6 nmol/L [2]

Man <50 ar: 8,0-30 nmol/L [2]
> 50 &r 5,0-30 nmol/L [2]

Flickor 1-9ar: < 0,4 nmol/L [3]
10-14 ar: 0,2-1,4 nmol/L [3]

Pojkar 1-9 ar: <1,0 nmol/L [3]
10-14 ar: 0,2-20 nmol/L [3]

Testosteron/SHBG — kvot

Kvinnor; < 0,08 [4]

Man: 0,3-1,1 [4]

Metodkarakteristika

Interferenser och felkallor
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Measurement

Hemolys (Hb< 0,6 g/dL, H-index <600), lipemi (Intralipid < 1000 mg/dL, L-index <1000) ikterus (biliru-
bin <513 pmol/L, I-index < 30) eller biotin < 123 nmol/L paverkar ej analysen [5].

Prov skall ej tas pa patienter som behandlas med hoga biotindoser (>5 mg/dag) férran > 8 timmar ef-
ter senaste dos. Ingen interferens observerades fran reumatoida faktorer vid en koncentration pa upp

till 2000 1U/ml.

Méatomrade
Matomrade: 0,087 — 52,0 nmol/L [5].

Detektionsgréns
Detektionsgrans: 0,087 nmol/L.
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Kvantifieringsgrans: 0,416 nmol/L [5].

Matosékerhet
Matosakerheten baseras pa langtidsuppféljning av kontrollresultat under perioden jan till april 2018.
Niva Imprecision
nmol/L (CV%)
6 5
20 5
Sparbarhet

Metoden ar standardiserad med ID-GC/MS [5].

Ovrig information
Metoden ar ackrediterad.
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Roche produktblad: SHBG, REF 03052001 190, V8

Roche produktblad: Testosterone Il, REF 05200067 190, V9
Operator’s Manual: cobas 6000/8000, Roche.
Instrumenthandledning cobas 6000/8000, aktuell version
Roche produktblad: ProCell M

. Roche produktblad: CleanCell M

10. Roche produktblad: PreClean M
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