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Testbeschreibung

Quantitative In-vitro-Bestimmung von Aldosteron, Androsten- oder -plasma. Das Produkt ist fur die Verwendung auf automati-
dion, Estradiol und Testosteron mittels Flissigkeitschromatogra-  sierten cobas®i 601 Analyzern vorgesehen.
phie-Tandem-Massenspektrometrie (LC-MS/MS) in Humanserum

Verwendungszweck

lonify® Aldosterone (IALDO): lonify® Androstenedione (iASD):

Die Bestimmung von Aldosteron dient als Hilfsmittel bei der Die Bestimmung von Androstendion dient der Diagnose und
Diagnose und Verlaufskontrolle von Funktionsstérungen Uberwachung von Erkrankungen durch iibermaBige Bildung von
der Nebennieren. Androgenen (mannliche Sexualhormone).

lonify® Estradiol (iE2): lonify® Testosterone (iTEST):

Die Bestimmung von Estradiol hilft bei der Diagnose und Die Bestimmung von Testosteron wird genutzt zur Diagnose
Verlaufskontrolle von Stérungen des Steroidstoffwechsels, und Verlaufskontrolle von Erkrankungen mit Beteiligung von
der Beurteilung der Ovarialfunktion und zur Uberwachung mannlichen Sexualhormonen.

von Fertilitats-Therapien.

Testprinzip: Flissigkeitschromatographie-Tandem-Massenspektrometrie (LC-MS/MS)

Probenvorbereitung } Fliissigkeitschromatographie (LC)
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Aufreinigung des Zielanalyten: Zugabe eines isotop-markierten Auftrennung der Analyten, um spezifische Komponenten zu
internen Standards. Der interne Standard und der Zielanalyt werden an eluieren: Das Volumen des Eluats wird durch Evaporation verringert.
paramagnetische Partikel (beschichtet mit spezifischen Antikrpern) Zur weiteren Trennung von Analyt und internem Standard von Matrix-
gebunden und nach zweimaligem Waschen von den Partikeln eluiert. komponenten wird eine HPLC mit einer C18-Phase genutzt.
Massenspektrometrie (MS) Datenverarbeitung
lonenquelle Triple-Quadrupol Detektor Chromatogramm-Ergebnis
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lonisierung Komponenten- lonen- Fragment-
lonen-Auswahl Fragmentierung lonen-Auswahl -
Spezifische Detektion [ Quantifizierung mittels Masse-zu-Ladung-Verhaltnis: Ergebnisermittlung basierend auf Chromatogramm:
Das Eluat wird in ein Triple-Quadrupol-Massenspektrometer tberfihrt. Dort findet ein Die generierten Daten werden softwarebasiert und
analytspezifisches Multiple-Reaction-Monitoring (MRM) statt, das zur Quantifizierung automatisiert analysiert, inklusive Quantifizierung,

von Molekilen mit definiertem Masse-zu-Ladung-Verhaltnis eingesetzt wird. Ergebnisvalidierung und Flagging.



Indikationen und medizinische Relevanz

Flissigkeitschromatographie-Tandem-Massenspektrometrie
(LC-MS/MS) bietet folgende analytische Vorteile im Vergleich
zu traditionellen diagnostischen Technologien: eine hohe
analytische Selektivitat, Genauigkeit und Sensitivitat bei gleich-
zeitig geringerer Anfalligkeit fir Kreuzreaktivitaten, Inter-
ferenzen und Matrixeffekte.**?

iALDO:

Aldosteron ist ein Mineralcorticoid-Hormon, das von den
Nebennieren gebildet wird. Seine Synthese findet in der Zona
glomerulosa der Nebennierenrinde statt, wo Aldosteron aus
Cholesterin gebildet wird. Die Aldosteronproduktion wird durch
das Renin-Angiotensin-System (RAS) reguliert. Die Funktion von
Aldosteron besteht in der Aufrechterhaltung normaler Natrium-
und Kaliumkonzentrationen und der Kontrolle von Blutvolumen
und -druck. Aldosteron fordert die Natriumrickresorption und
die Kaliumausscheidung in der Niere. Das RAS-System und

die Kaliumkonzentration sind die Hauptregulatoren der Aldoste-
ronsekretion. Aldosteronbestimmungen dienen zur Unterstitzung
der Diagnose von primarem und sekundarem Aldosteronismus,
Nebenniereninsuffizienz und kongenitaler adrenaler Hyperplasie
(congenital adrenal hyperplasia, CAH).

iASD:

Androstendion ist ein Steroid, das nach Stimulation durch
adrenokortikotropes Hormon (ACTH) und Gonadotropine in der
Nebennierenrinde, den Ovarien und den Hoden gebildet wird und
ein essentieller Sexualsteroid-Vorlaufer ist. Die wichtigsten von
der Nebennierenrinde sezernierten Vorlaufer sind Dehydroepi-
androsteron (DHEA), dessen Sulfat DHEA-S und Androstendion,
das extraglandular verstoffwechselbar ist und physiologisch
aktives Estradiol und Testosteron produziert. Androstendion

ist das wichtigste Androgen, das von den Eierstocken wahrend
und nach der Pubertat sezerniert wird. Erhohte Werte konnen
zu Hyperandrogenismus fihren, was wiederum Hirsutismus,
androgenetische Alopezie nach mannlichem Muster, Akne, Ovu-
lationsstorungen, Oligo-/Amenorrhé oder (in schweren Fallen)
Virilisierung zur Folge hat. Die Bestimmung von Androstendion
wird zur Diagnose und der Uberwachung von kongenitaler
adrenaler Hyperplasie (CAH), zur Uberwachung von Frauen
mit klinischen oder biochemischen Manifestationen von Hyper-
androgenismus (z.B. PCOS) und zur Unterstiitzung der Diagnose
androgenproduzierender Tumore der Nebennieren oder Gona-
den eingesetzt.

iE2:

Ostrogene sind verantwortlich fiir die Entwicklung der sekunda-
ren weiblichen Geschlechtsmerkmale. Estradiol ist ein C18-
Steroidhormon aus der Familie der Ostrogene. Es stellt das
bedeutendste am weiblichen pubertaren Wachstumsschub
beteiligte gonadale Steroid dar. Wie andere Steroidhormone wird
Estradiol aus Cholesterin gebildet. Ostrogene werden bei ge-
sunden Frauen vor allem von den Ovarialfollikeln und dem Gelb-
korper sowie wahrend der Schwangerschaft von der Plazenta
sezerniert. Auch die Nebennieren und (bei Mannern) die Hoden
sezernieren geringe Mengen an Ostrogenen.

Die Estradiolbestimmung findet klinische Anwendung unter
anderem bei Fertilitatsstorungen im Bereich der Hypothala-
mus-Hypophyse-Gonaden-Achse, bei 6strogenproduzierenden
Ovarial- und Hodentumoren, bei Gynakomastie, friher oder
verzogerter Pubertat, zur Beurteilung der Ovarialfunktion und
zur Uberwachung der Fertilitatstherapie.

iTESTO:

Testosteron ist ein androgenes Steroidhormon. Bei Mannern wird
Testosteron vorwiegend durch die Leydig-Zellen in den Hoden
synthetisiert und steuert die Entwicklung der primaren und
sekundaren Geschlechtsmerkmale, die Spermatogenese, das
Wachstum von Muskeln und Skelett sowie die Erythropoese.

Bei Frauen wird es von den Ovarien und den Nebennieren synthe-
tisiert oder peripher durch die Umwandlung von Androstendion
und Dehydroepiandrosteron gebildet. Neben der Aufrecht-
erhaltung der Knochen- und Skelettmuskelmasse und -funktion
sorgt Testosteron bei Frauen fir die vulvovaginale Gesundheit.
Die Testosteronsynthese wird durch das luteinisierende Hormon
(LH) stimuliert und bei Ma&nnern tber eine negative Riickkopplung
reguliert, wahrend bei Frauen die Testosteronbildung tber
Androgenrezeptoren gesteuert wird. Testosteron kann zu Dihy-
drotestosteron (DHT) reduziert oder zu Estradiol oxidiert werden.
Der groBte Teil des Testosterons ist im Blutkreislauf spezifisch an
das sexualhormonbindende Globulin (SHBG) oder unspezifisch
an das Globulin bzw. das corticosteroidbindende Globulin (CBG)
gebunden. Nur bis zu 2 % des Testosterons zirkuliert in seiner bio-
logisch aktiven, ungebundenen (freien) Form.
Testosteronmessungen werden zur Unterstitzung der Diagnose
von Androgene sezernierenden Tumoren der Nebenniere oder
Gonaden, zur Unterstiitzung der Diagnose und Uberwachung
von Hypogonadismus bei Mannern, friher oder verzégerter
Pubertat kongenitaler Nebennierenhyperplasie und zur Unter-
stlitzung der Differentialdiagnose von Frauen mit klinischen

und biochemischen Manifestationen von Hyperandrogenismus
verwendet.



Testcharakteristika*

Aldosterone Androstenedione Estradiol Testosterone
ACN 29 30 31 32
Probentyp Serum/Plasma Serum/Plasma Serum/Plasma Serum/Plasma
LOQ 25 0,01 1,5 0,01
ULMI 1.000 10 4.000 15
Einheit pg/ml ng/ml pg/ml ng/ml
LC Modus HPLC
Probenvolumen (ul) 180 120 180 120

Kalibration

2-Punkt Kalibration. Kalibrationsfrequenz:
alle 12 Wochen bei Verwendung des gleichen Reagenzlots

alle 34 Tage bei Verwendung des gleichen cobas® i packs auf dem Analyzer

Onboard-Stabilitat 6 Wochen
Reagenz
Rickfihrbarkeit Referenzmethode Primarreferenz- Primarreferenz- Referenzmaterial,
(RMP) C19RMP2 material NMIA material NMIJ CRM der Absolutgehalt
(JCTLM) M955 (National 6004-a (National wurde mittels gNMR
Measurement Insti- Metrology Institute bestimmt (calibra-
tute of Australia), of Japan), can- ted with NIST PS1),
candidate reference didate reference candidate reference
method procedure method procedure method procedure
(JCTLM) (JCTLM) (JCTLM)
Zwischenprazision CLSI 19-3,2% 2,6-3,4% 2,6-6,4% 2,5-3,0%
Testdauer (Min.) 34 34 34 34
* iST1 Packungsbeilage - Status 27-Nov-2024
Inhalt Bestellnummer
Bestellinformationen
lonify® Steroids 1 450 Tests 09 629 645 190
lonify® CalSet Steroids and Vit D Level 1 170%x 5,0 ml 09 637 273 190
lonify® CalSet Steroids and Vit D Level 2 10x5,0 ml 09637273 190
lonify® ControlSet Steroids and Vitamin D Level 1 10x 5,0 ml 09 646 965 190
lonify® ControlSet Steroids and Vitamin D Level 2 10x 5,0 ml 09 646 965 190
Multichem MS Steroids Level 1 12 x 4,5 ml 09 922 512 190*
Multichem MS Steroids Level 2 12x4,5ml 09922547 190*
lonify® Pretreatment 1 3% 14,3 ml 09 634 398 190
lonify® Diluent 1 3x16,6 ml 09589 210 190
HPLC Cartridge 2 Stlck 09511725190

* Dieses Produkt ist moglicherweise nichtin allen Landern erhaltlich
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