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【产品名称】

通用名称：睾酮测定试剂盒 ( 化学发光法 )

英文名称：Testosterone II (TSTII)

【包装规格】

500 测试 / 盒，100 测试 / 盒。(Atellica IM 系统 )        

【预期用途】

本产品用于体外定量检测人血清和血浆中总睾酮（结合和未结

合）的含量。

用于使用 Atellica 系统对人血清和血浆中总睾酮（结合和未结

合）定量测定的体外诊断性检测。

睾酮的测量用于诊断和治疗涉及男性性激素（雄激素）紊乱的

疾病，包括男性的原发性和继发性性腺机能减退、性发育延迟

或性早熟、阳痿以及肿瘤所致女性多毛症（毛发过多）和女性

男性化（男性化）、多囊卵巢和肾上腺性腺综合征。

睾酮（4- 雄烯 -17 β - 醇 -3- 酮）是一种含有 19 个碳的类固醇激素，

分子量为 288.4。睾酮是男性体内主要的性激素，受到黄体生

成素的控制。黄体生成素由垂体前叶释放来对睾酮的产生起到

主要的控制作用，并直接对睾丸内的间质细胞发生作用。睾酮

刺激外生殖器和第二性征器官的成熟，以及胡须、腋毛、阴毛

的生长。

此外，睾酮还有合成代谢作用，刺激线性生长和氮质积累以及

肌肉的发育。血清睾酮与血清黄体生成素的临床测定能够帮助

诊断男性性腺功能低下。引起男性睾酮水平低下的主要原因有：

促性腺缴素分泌不足，睾丸功能低下，高催乳素血症，垂体功

能低下，某些肝脏和肾脏疾病，以及其他严重疾患。1

与男性相比，女性体内的睾酮水平要低的多。女性体内睾酮的

主要来源是卵巢、肾上腺、以及外周循环中的化学前体转变而

来，特别是由雄烯二酮向睾酮的转变。在女性中，正常的睾酮

水平可能为雌激素的产生提供前体。在一些特殊情况下，女性

中较高的血清睾酮水平可能表明存在多囊卵巢综合征 2 和肾上

腺增生。睾酮水平过高在临床上表现为不育、多毛征、闭经和

睾酮测定试剂盒 ( 化学发光法 ) 说明书

肥胖。3，4

睾酮与血浆蛋白能够牢固地结合，例如性激素结合球蛋白

（SHBG）或者睾酮 - 雌激素结合球蛋白（TeBG）。睾酮还能

够与皮质类固醇结合球蛋白（CBG）和白蛋白通过较弱的强

度进行结合。只有不到 2.5％的睾酮在循环系统中以游离态存

在。4

【检验原理】

睾酮测定试剂盒是一种使用直接化学发光技术的竞争免疫检测

方法。样本中的睾酮与标记试剂中的吖啶酯标记的半抗原竞争，

与 Atellica IM TSTII 释放剂中的抗睾酮羊单克隆抗体和固相试剂

中的链霉亲和素磁性胶乳颗粒结合。该检测试剂使用 Atellica 

IM TSTII 释放剂，从样本中的内源性结合蛋白释放结合睾酮。

系统自动执行下述步骤：

1. 加入 20 μ L 样本和 90 μ L 辅助试剂至反应杯中，然后在 37℃

下孵育 9 分钟。

2. 加入 50 μ L 标记试剂和 150 μ L 固相，然后在 37℃下孵育 3

分钟。

3. 分离、抽吸，然后用清洗液冲洗比色杯。

4. 各自移取 300 μ L 酸、碱试剂以引发化学发光反应。

5. 报告结果。

病人样品中睾酮数量与系统所检测到的相对发光单位（RLUs）

之间存在反比关系。

【主要组成成分】

试剂盒组成

试剂盒由主试剂包（内含标记试剂、固相试剂）、辅助试剂包

（内含释放剂）、校准品和标准曲线卡组成。

组成试剂成份

主试剂包：标记试剂：10.0mL/ 盒，用吖啶酯标记的半抗原（36 

µg/mL），置于含防腐剂的缓冲盐水中；固相试剂：17.0mL/ 盒，

链霉亲和素包被的乳胶颗粒（0.33g/L），置于含防腐剂的缓冲

盐水中。
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辅助试剂包：释放剂：10.0mL/ 盒，类固醇释放剂（0.4 
μ g/ mL），生物素化的羊单克隆抗睾酮抗体（27µg/L）置于

含防 腐剂的缓冲盐水中。

未提供的必须材料

执行检测尚需要下述未提供的材料：

货号 描述

Atellica 全自动化学发光免疫 
分析仪

10995458 辅助探针冲洗液 1 2 个辅助试剂包， 
25.0mL/ 包

a 操作本机需要额外的系统液体：Atellica IM 洗液、Atellica IM

酸性试剂、Atellica IM 碱性试剂和 Atellica IM 清洁剂。 关于系 

统液体的使用说明，请参阅文档库。

可选试剂

以下材料进行此项分析用，但未提供：                        

货号 描述

10995645 样本稀释液（Multi-Diluent 3） 2 x 5.0 mL/ 辅助试剂包

10995709 睾酮标准曲线材料 7 × 1 mL

标准化

Atellica IM TSTII 检测使用 USP 级睾酮原料制备的内部标准（可

以追溯到同位素稀释液相色谱串联质谱法 (ID-LC-MS/MS)）标

准化（疾病控制预防中心激素标准化计划 (CDC HoSt) 睾酮参

考测量程序）。ID-LC-MS/MS 可追溯到国家计量研究院 (NMI) 

M914 主要睾酮标准。

【储存条件及有效期】

试剂盒在 2 ～ 8℃的条件下直立保存，有效期 17 个月。

生产日期和失效日期见外包装标签。

储存和稳定性

直立存放试剂。 未拆封试剂若储存在 2~8℃温度下，则在产品

到期日期前始终具有稳定性。

直立存放校准品。 冻干校准品若储存在 2~8℃温度下，则在产

品到期日期前始终具有稳定性。复溶的校准品在 2~8℃下可保

持稳定 14 天。复溶的校准品在室温下可保持稳定 6 小时。

Atellica IM 辅助探针冲洗液直立存放。未拆封 Atellica IM 辅助

探针冲洗液若储存在 2~8℃温度下，则在产品到期日期前始终

具有稳定性。

Atellica IM 样本稀释液 3 直立存放。未拆封 Atellica IM 样本稀

释液 3 若储存在 2~8℃温度下，则在产品到期日期前始终具有

稳定性。

【适用仪器】

Atellica IM 全自动化学发光免疫分析仪。

【样本要求】

样品的采集和处理

对于本检测来说，推荐使用人血清和血浆（肝素锂，肝素钠和

二甲盐 EDTA）样本。

样本采集

• 收集样本时遵照普遍预防措施。将所有样本作为潜在的可传

播疾病的样本处理。7

• 遵照静脉穿刺收集血液样本的建议程序。8

• 遵照样本收集设备随附的使用和处理说明。9

• 在离心处理前血液样本应已经充分凝固。6 血清应尽快从细

胞中物理分离，最长限制时间为收集之后的 2 小时。8

• 请不要使用在离心前已在室温下储存超过 8 小时的样本。

• 始终保持样品管加盖密封。6

校准品：2.0mL/瓶，复溶后，低水平或高水平校准品含添加USP
级的睾酮，溶于去纤维蛋白的人血浆中，且含叠氮化钠 (0.1%)

和防腐剂。

切勿使用超过产品标签上所印到期日期的产品。

试剂盒 储存 稳定性

睾酮测定试剂盒主试剂包
标记试剂，固相试剂

2~8℃ 未开瓶：稳定至包装盒
上的失效日期。
机载稳定性：69 天

试剂盒 储存 稳定性

睾酮测定试剂盒辅助试剂
包
释放剂

2~8℃ 未开瓶：稳定至包装盒
上的失效日期。
机载稳定性：69 天

睾酮校准品 2~8℃ 未开瓶：稳定至包装盒
上的失效日期。
复溶稳定性：14 天
机载稳定性：6小时

机载稳定性

试剂在系统上的机载稳定性能保持69天。在机载稳定性间隔
结束时丢弃试剂。

注�关于校准质控管储存区中材料的储存和稳定性信息，请

参阅补充文档“Atellica�样本处理器校准品与质控储存和稳

定性”。

Atellica�IM�辅助探针冲洗液在系统上的机载稳定性能保持14天。

Atellica�IM�样本稀释液 3在系统上的机载稳定性能保持 28 天。

切勿使用超过产品标签上所印到期日期的产品。

校准频率

若存在下述一种或多种情况，请执行校准：

•�更换主试剂包批号时。

•�系统上特定批次的已校准试剂的批次校准间隔结束时。

•�系统上已校准试剂包的试剂包校准间隔结束时。

•�当质量控制结果提示需要校准时。

•�重大维护或维修后，如果质量控制结果提示需要进行校准。

在机载稳定性间隔结束时，用新试剂包更换系统上的试剂包。

不需要进行重新校准，除非超出批次校准间隔。

稳定性间隔 天

批次校准 91

试剂包校准 69

试剂机载稳定性 69

有关批次校准和试剂包校准间隔的信息，请参阅在线帮助。

遵循政府法规或认证要求中有关校准频率的规定。个别实验室

的质量控制方案和程序可能需要更高的校准频率。



• 如果样本的结合胆红素浓度 > 15 mg/dL 则会导致错误结果。

如果样本的非结合胆红素浓度 > 20 mg/dL 则会导致错误结果。

样本储存

• 分离的样本在室温下可保持稳定 48 小时，或在 2~8℃下保持

稳定 7 天。如需将样本储存更长时间，请将样本冷冻于 ≤ -20℃

下。10,11

• 样本只能冷冻 3 次，解冻后请充分混合样本。

• 解冻后浑浊的冷冻样本在测试前必须通过离心澄清。

• 请不要使用在室温储存超过 48 小时的样本。

• 如果不能在 48 小时内完成检测，请盖紧样本瓶并冷藏于

2~8℃下。

此处提供的处理和储存信息基于制造商维护的数据和参考资

料。各个实验室应当使用所有可用的参考资料和 / 或其自有研

究成果，以建立其他满足其特定需求的稳定性标准。

样本运输

包装和标签样本符合适用的联邦和交货国际法规覆盖临床样品

和病因的运输代理。

【检验方法】

准备试剂

所有试剂均为液体，可随时使用。 在将主要试剂包装载到系 

统上之前，手动混合它们并目视检查试剂包的底部以确保所有 

颗粒均已重悬。 关于准备待用试剂的信息，请参阅在线帮助。 

注 本试剂盒中提供的 Atellica IM 睾酮释放试剂与固相和标记试 

剂相匹配。请勿将批号不同的 Atellica IM 睾酮释放试剂与固相 

和标记试剂混合。

准备系统 

确保系统试剂仓中装载了足够的试剂包。系统自动混合试剂包 

以保持试剂的均匀悬浮。 有关装载试剂包的信息，请参阅在 

线帮助。

要自动稀释，请确保 Atellica IM 样本稀释液 3 装载在系统上。 

准备样本

本次检测需要 20µL 样本进行单次测定。该体积不包括样本容 

器中不可用的体积，或对同一样本执行重复测试或其他测试时 

所需的额外体积。 关于确定最小所需体积的信息，请参阅在 

线帮助。 

进行机载稀释所需的样本体积不同于进行单次测定所需的样本 

体积。请参阅稀释。

注 请勿使用明显受到污染的样本。 

在上载样本前，确保样本不含：

• 气泡或泡沫。

• 纤维蛋白或其他颗粒物质。

注 按照 CLSI 指导和采集设备制造商的建议进行离心处理，以 

去除颗粒。6

注 关于适当样本容器的完整列表，请参阅在线帮助。

程序

游离雄激素指数（FAI）定义

游离雄激素指数 (FAI) 可用于估计具有生理活性的睾酮的量。 

FAI 是总睾酮与 SHBG（都用相同的单位表示）之比再乘以 

100，得到相当于游离睾酮浓度的数值结果。12

    Atellica IM TSTII (nmol/L)
FAI (%)  = × 100

    Atellica IM SHBG (nmol/L)

注 可在 Atellica IM Analyzer 或实验室信息系统 (LIS) 上进行该

计算。

有关输入比例检验法的信息，请参阅联机帮助。

主曲线定义

在新批号试剂启动校准之前，通过扫描二维码装载检测主曲线

和测试定义值。关于装载说明，请参阅在线帮助。

正在执行校准

要校准 Atellica IM 睾酮测定试剂盒，请使用每个试剂盒中提供

的校准品。

制备校准品

使用下列步骤制备校准品：

1. 使用精密移液管向各个小瓶中加入 2.0 mL 专用试剂水。更换

瓶盖。

注 有关特殊试剂水要求的信息，请参阅在线帮助。

2. 将小瓶在室温下竖立 30 分钟，以使冻干的材料溶解。

3. 轻轻混合并倒置瓶子，以确保材料均匀。

注 在储存和稳定性指定的稳定期限内使用校准品，将任何剩

余的材料丢弃。

校准程序

检测所需的样本用量取决于若干因素。有关样本用量的信息，

请参阅在线帮助。

对下列批次特定的材料执行校准：

• 有关主曲线和分析测试的定义，请参阅随分析试剂提供的特

定批次的主曲线和测试定义表。

• 分析试剂盒中提供的校准品只能与此分析试剂盒批次中的试

剂一起使用。请勿将一个分析试剂盒中的校准品与不同分析试

剂盒批次中的试剂一起使用。

• 关于校准品定义，请参阅随校准材料提供的批次特定值表。

• 生成批次特定的条形码标签，以用于校准品样本。

关于如何执行校准程序的说明，请参阅在线帮助。

执行质量控制

要对 Atellica IM 睾酮测定试剂盒进行质量控制，请在样本分析

期间的每一天，至少使用一次分析物浓度已知的至少 2 种浓度

（低或高）的相应质控材料。按照质量控制使用说明使用质量

控制材料。

若获得的分析值在系统的预期质控范围内，或根据适当内部实

验室质量控制方案确定的自设范围内，视为满意的性能等级。 

若获得的结果超出可接受的限制范围，请遵照您的实验室质量

控制程序进行处理。 有关输入质量控制定义的信息，请参阅

在线帮助。

质量控制的执行频率，请遵循政府法规或认证要求中的相关规

定。个别实验室的质量控制方案和程序可能需要更高的质控测

试频率。

在成功校准之后，对质控样本进行检测。

采取纠正措施

如果质量控制结果不在赋值范围内，请不要报告结果。按照既

定的实验室程序执行纠正措施。

关于建议的实验方案，请参阅在线帮助。

结果

计算结果

系统报告的血清中睾酮结果的单位为 ng/dL（通用单位）或者

nmol/L（国际单位），这决定于您在设置检测参数时所定义的单位。



转换公式为：1 ng/dL= 0.0347 nmol/L。 

有关超出指定测量区间的结果的信息，请参阅测量区间。

稀释

Atellica IM 睾酮测定试剂盒的测量区间为 7.00–1500.00 ng/dL 

(0.24–52.05 nmol/L)。有关将可报告测量区间扩展至 3000ng/dL 

（104.10 nmol/L）的稀释选项，请参阅联机帮助。 

为了获得准确结果，睾酮浓度在>1500.00ng/dL (> 52.05nmol/ L) 

的样本，必须稀释并重新测定。

要自动稀释，请确保 Atellica IM 样本稀释液 3 装载在系统上。 

确保样本量足够进行稀释，并在安排测试时选择适当的稀释因 

子（如下表所示）。

自动稀释，输入稀释设置点≤ 1500ng/mL(52 nmol/L)。进行机 

载稀释所要求的样本量不同于执行一个单一测定所要求的样本 

量。关于机载稀释所要求样本量的信息，请参见以下表格：

样本 稀释 样本量（μ L）

血清和血浆 1: 2 60

【参考区间】

在 Atellica IM 分析仪上使用的试剂配方与在 ADVIA Centaur 系 

统上使用的那些试剂配方相同。 期望值是使用 ADVIA Centaur 

系统建立的并通过检测比较进行过确认。请参阅检测比较。 

使用表观健康的正常成年女性和男性的样本获得参考区间。使

用 ADVIA Centaur系统获得下表中的睾酮结果。根 据 CLSI 指南 

EP28-A3c 17，使用样本大小至少为 120 的非参数方 法，确立中
心 90% 参考区间。

睾酮 - 成年男性和女性 （按年龄）
年龄 n 中值 

(ng/dL)
90% 参考区间 90% 参考区间

5th
(ng/dL)

95th
(ng/dL)

中值
(nmol/L)

5th
(nmol/L)

95th
(nmol/L)

成年男性

<50 250 409.72 197.44 669.58 14.22 6.85 23.23

≥ 50 135 377.46 187.72 684.19 13.10 6.51 23.74

成年女性

<50 224 18.01 8.38 35.01 0.62 0.29 1.21

≥ 50 151 14.18 < 7.00 35.92 0.49 < 0.24 1.25

内分泌学会的临床实践指南为健康、非肥胖男性（年龄 19-39

岁）提供了符合 CDC HoST 睾酮参考测量程序的总睾酮参考区

间 21。参考区间如下（基于第 90 为中心和基于第 95 为中心的

置信区间）：

参考区间

90% 参考区间 303–852 ng/dL (10.5–29.5 nmol/L)

95% 参考区间 264–916 ng/dL (9.2–31.8 nmol/L)

与所有体外诊断测定一样，每个实验室应确定各自患者结果的

诊断性评估的参考区间。上述范围仅供参考。

【检验结果的解释】

通过检测表观健康，正常成年女性和男性的样本，使用来自

ADVIA Centaur SHBG 测定的结果获得下表中提供的 SHBG 结果。

性激素结合球蛋白 - 成年男性和女性（按年龄）

年龄 n 中值
(µg/mL)

90% 参考区间 90% 参考区间

5th
(µg/mL)

95th
(µg/mL)

中值
 (nmol/L)

5th
(nmol/L)

95th
(nmol/L)

成年男性

<50 250 2.26 1.10 5.18 23.80 11.54 54.49

≥ 50 135 3.51 1.65 6.79 36.91 17.33 71.50

成年女性

<50 224 4.44 1.68 13.13 46.72 17.69 138.26

≥ 50 151 4.55 2.25 10.51 47.86 23.65 110.61

游离雄激素指数 (FAI)

通过检测表观健康，正常成年女性和男性的样本，获得 FAI 测

试结果如下：

游离雄激素指数 (FAI)- 成年男性和女性 （按年龄）

年龄 n 中值 (%) 90% 参考区间

5th(%) 95th(%)

成年男性

<50 250 55.86 26.18 107.07

≥ 50 135 36.01 17.38 60.86

成年女性

<50 224 1.37 0.33 4.37

≥ 50 151 1.05 0.31 2.53

注释 使用以下反应式计算 FAI：

ADVIA Centaur TSTII (nmol/L)
FAI (%)   =  × 100

ADVIA Centaur SHBG (nmol/L)

注：关于 FAI 的试验数据来源于境外临床，其结果并未在国内 

进行验证。

针对儿童群体（儿童和青少年），根据 CLSI 指南 EP28-A3c 17， 

使用样本量大小至少为 120 的非参数方法，建立用于 ADVIA 

Centaur TSTII 测定的以年龄和 Tanner 分期为特征的中心 90％ 

参考值范围。对于样本量大小为 40 至 119 的群体，使用适应

较小样本量的方法计算中心 90％ 参考区间。18
 对于 <40 的样

品大小，其参考区间由第 5 和第 95 百分位数界定。 

使用预先定义的入选标准，从看起来健康的儿童受试者（良好 

的内分泌健康）中收集样品。

睾酮 - 男童和女童（按年龄）

年龄 n 中值 
(ng/dL)

90% 参考区间 90% 参考区间

5th
(ng/dL)

95th
(ng/dL)

中值
(nmol/L)

5th
(nmol/L)

95th
(nmol/L)

男童

2–10 147 < 7.00 < 7.00 10.50 < 0.24 < 0.24 0.36



年龄 n 中值
(ng/dL)

90% 参考区间 90% 参考区间

5th
(ng/dL)

95th
(ng/dL)

中值
(nmol/L)

5th
(nmol/L)

95th
(nmol/L)

11 34 10.73 < 7.00 478.50 0.37 < 0.24 16.60

12 35 132.47 < 7.00 487.97 4.60 < 0.24 16.93

13 34 199.02 8.28 549.79 6.91 0.29 19.08

14 34 228.39 8.91 535.34 7.93 0.31 18.58

15 27 327.89 65.96 756.50 11.38 2.29 26.25

16-21 149 453.86 228.16 710.74 15.75 7.92 24.66

女童

2–10 159 < 7.00 < 7.00 11.86 < 0.24 < 0.24 0.41

11–15 174 12.95 < 7.00 27.57 0.45 < 0.24 0.96

16–21 145 19.81 11.78 43.34 0.69 0.41 1.50

根据 Tanner 分期，还对样品进行了临床表征：

睾酮 - 男童和女童（按 Tanner 分期）

年龄 n 中值
(ng/dL)

90% 参考区间 90% 参考区间

5th
(ng/dL)

95th
(ng/dL)

中值
(nmol/L)

5th
(nmol/L)

95th
(nmol/L)

男童 19

一期 101 < 7.00 < 7.00 13.06 < 0.24 < 0.24 0.45

二期 78 < 7.00 < 7.00 79.13 < 0.24 < 0.24 2.75

三期 64 59.67 < 7.00 499.18 2.07 < 0.24 17.32

四期 88 376.84 79.10 747.17 13.08 2.74 25.93

五期 129 451.17 224.83 669.65 15.66 7.80 23.24

女童 20

一期 138 < 7.00 < 7.00 10.06 < 0.24 < 0.24 0.35

二期 60 8.17 < 7.00 30.11 0.28 < 0.24 1.04

三期 49 12.98 < 7.00 30.49 0.45 < 0.24 1.06

四期 98 17.37 < 7.00 35.19 0.60 < 0.24 1.22

五期 133 19.76 11.80 39.30 0.69 0.41 1.36

与所有体外诊断测定一样，每个实验室应确定各自患者结果的

诊断性评估的参考区间。15

注：关于儿童的试验数据来源于境外临床，其结果并未在国内

进行验证。

结果解释

解释结果时，务必结合患者的病史、临床表现和其他结果。

【检验方法的局限性】

以下是关于检测局限性的信息：

• 如果样本的结合胆红素浓度 > 15 mg/dL 则会导致错误结果。

如果样本的非结合胆红素浓度 > 20 mg/dL 则会导致错误结果。 

• 发现与癸酸诺龙、11 β - 羟睾酮和 11- 酮 - 睾酮具有很强的相 

互作用。请勿使用接受这些化合物的病人的样本。

随着与睾酮具有类似结构的新固醇类药物（类似物）的出现， 

可能存在交叉反应性和结果假阳性升高的情况。为明确诊断， 

检测结果的评估务必结合病人病史、临床检查和其他发现情况 

进行。如果睾酮结果与临床证据不一致，建议用其他测试再次 

确认结果。

• 病人样本可能含有在免疫检测中可反应的异嗜性抗体，从而 

得到假性升高或降低的结果。按设计，该检测最大程度减少了 

来自异嗜性抗体的干扰。13,14 可能需要附加信息以辅助诊断。

• 含生物素浓度为 30ng/mL 的样本结果会出现≤ 10% 的变化。 

高于该值的生物素浓度可能导致病人样本出现假性升高结果。 

• 推荐的成人每日生物素摄入量是 30 µg/ 天。用于头发、皮肤 

和指甲健康的非处方膳食补充剂可能含有 5-100 mg 的生物素， 

建议每天服用多片。健康成年人的药代动力学研究表明，摄入 

5 mg, 10 mg 和 20 mg 生物素可分别导致血清水平高达 73
ng/ mL，141 ng/mL 和 355 ng/mL15。每天摄入 300 mg 生物素 

的受试者，其血浆生物素水平可能高达 1160 ng/mL16。

【产品性能指标】

在 Atellica IM 系统上使用的试剂配方与在 ADVIA Centaur 系统 

上使用的那些试剂配方相同。 Atellica IM 试剂的一些性能特性 

使用 ADVIA Centaur 系统建立。

测量范围

Atellica IM TSTII检测提供7.00–1500.00ng/dL(0.24–52.05 nmol/ L) 

区间内的结果。检测范围低限由定量限 (LoQ) 确定。低于测

量范围的结果将报告为 ≤ 7.00 ng/dL ( ≤ 0.24 nmol/L)。当样本结

果超出测量范围时，请参阅稀释。

特异性 

该检测对睾酮有很高的特异性。对以下化合物进行检测，总睾 

酮浓度目标为 0 ng/dL 和 300 ng/dL。计算的百分比变化为： 

交叉反应百分比 =（已校正的测定值 / 加标化合物数量）× 100 

获得以下结果：

交叉反应物 交叉反应物浓度 
(ng/mL)

观察到的最大交
叉反应性 (%)

5- 雄烯 -3ß、17 β - 二醇 1000 -0.167

雄烯二酮 100 1.397

雄甾酮 1000 -0.026

烯睾丙内酯 180 0.066

烯睾丙内酯 500 0.005

烯睾丙内酯 1000 0.008

皮质脂酮 1000 0.014

皮质醇 1000 0.022

环丙孕酮 100 0.128

达那唑 1000 -0.121

11- 脱氧皮质醇 1000 0.002



交叉反应物 交叉反应物浓度
(ng/mL)

观察到的最大交 
叉反应性 (%)

地塞米松 1000 0.006

DHEA 1000 -0.042

DHEAs 50,000 0.001

5 α - 二氢睾酮 100 -1.410

17 β - 雌二醇 1000 -0.267

雌激素酮 100                           -0.009

脱水羟基孕酮 1000                        0.446

11 β - 羟基睾酮 a
 100                           15.469 

11- 酮睾酮 a
 1000                        1.766 

癸酸南诺龙 a
 1000                        不适用 b

甲基炔诺酮 1000                        0.145

羟甲烯龙 100                          -0.576

泼尼松龙 1000                        0.093

泼尼松 1000                        0.011

黄体酮 1000                        0.014

安体舒通 80                            0.105

安体舒通 1000                        0.011

丙酸睾酮 100                          2.946

7 α - 硫代甲基螺内酯 400                          0.001

7 α - 硫代甲基螺内酯 1000                        -0.002

a 参见检验方法局限性。
b 无法计算该化合物的交叉反应性。该化合物在测量间隔以上

进行测试。

结果已使用 ADVIA Centaur 系统建立。不同实验室得出的检测 

结果可能不同。

检测能力

检测能力根据 CLSI 文档 EP17-A2 确定。19 按设计，该检测的空 

白限 (LoB) 为≤ 2.50 ng/dL(0.09nmol/L)，检出限 (LoD) 为≤ 5.00

ng/ dL(0.17nmol/L)，定量限 (LoQ) 为≤ 7.00 ng/dL(0.24 nmol/L)。 

下面给出了有代表性的检测性能数据。 不同实验室得出的检 

测结果可能不同。

LoB 对应于空白样本上可观察到的最高测量结果。Atellica IM 

睾酮测定试剂盒的 LoB 为 1.81 ng/dL(0.06 nmol/L)。

LoD 对应于以 95% 概率检出睾酮的最低浓度。Atellica IM 睾酮 

测定试剂盒 LoD 为 4.43 ng/dL(0.15nmol/L)，通过 320 次测定确 

定，且进行了 256 次空白和 64 次低浓度重复，LoB 为 1.81

ng/ dL (0.06nmol/L)。

LoQ 对应于实验室内 CV 为≤ 20% 时样本中睾酮的最低量。 

Atellica IM 睾酮测定试剂盒 LoQ 为 4.43ng/dL(0.15nmol/L)，使 

用 1.24–24.74ng/dL (0.04–0.86 nmol/L) 区间内的多份病人样本 

测定。在 20 天内，所有样本（一式两份）均使用 3 个试剂批 

次每天测定 2 次。

精密度

精 确 度 根 据 CLSI 文 档 EP05-A3 确 定。20 连 续 20 天， 每 天 2 
次，每次一式两份在 Atellica IM 系统上对样本进行检测。按 

设计，该检测对于 <15.00ng/dL(0.52nmol/L) 的样本具有≤ 3.00 

ng/dL(0.10nmol/L) SD的实验室内精确度，对15.00–20.00ng/dL 

(0.52–0.70nmol/L) 的 样 本 具 有 ≤ 20%CV 的 实 验 室 内 精 确 

度，对于 20.00–1000.00ng/dL(0.70–34.70nmol/L) 的样本具有≤ 

10%CV 的实验室内精确度，对于＞ 1000.00ng/dL(34.70nmol/L) 

的样本具有≤ 12%CV 的实验室内精确度。获得下述结果：

样本
类型 Na

重复性（批内） 实验室内（总精
密度）

平均值 SDb SD %CV C SD SD %CV

(ng/dL) (nmol/L)  (ng/dL) (nmol/L)  (ng/dL) (nmol/L)

血清 A 80 13.38 0.46 0.50 0.02 N/Ad 0.87 0.03 N/A

血清 B 80 17.81 0.62 0.40 0.01 2.2 1.06 0.04 5.9

血清 C 80 29.39 1.02 0.71 0.02 2.4 1.15 0.04 3.9

血清 D 80 83.19 2.89 1.00 0.03 1.2 2.22 0.08 2.7

血清 E 80 290.14 10.07 5.33 0.18 1.8 8.53 0.30 2.9

血清 F 80 668.45 23.20 13.81 0.48 2.1 25.28 0.88 3.8

血清 G 80 1014.48 35.20 27.29 0.95 2.7 47.87 1.66 4.7

血清 H 80 1271.21 44.11 44.54 1.55 3.5 72.76 2.52 5.7

质控品 1 80 245.81 8.53 4.60 0.16 1.9 8.68 0.30 3.5

质控品 2 80 601.78 20.88 13.23 0.46 2.2 40.56 1.41 6.7

质控品 3 80 943.49 32.74 28.01 0.97 3.0 53.77 1.87 5.7

a 测试的样本数量。b 标准偏差。c 变异系数。d 不适用。

个体实验室获得的检测结果可能与显示的数据不同。

方法比较

按 设 计，Atellica IM TSTII 检 测 的 相 关 系 数 为 ≥ 0.95， 且 相 较

ADVIA Centaur TSTII 检测的斜度为 1.0 ± 0.1。检测比较使用戴

明回归模型根据 CLSI 文档 EP09-A3 确定。21 获得下述结果：

样本 比较检测（x）回归方程 取样区间 Na rb

血清 ADVIA 
Centaur TSTII

Y=0.97x+2.51 
ng/dL
（y=0.97x+
0.09nmol/L）

7.02-1284.21 
ng/dL
（0.24-44.56 
nmol/L）

111 1.00

a 测试的样本数量。b 相关系数。

用 Passing-bablok 回归描述 ADVIA Centaur TSTII 检测与同位素

稀释 - 液相色谱 - 串联质谱法 (ID-LC-MS/MS) 之间的关系。结

果使用 ADVIA Centaur 系统建立：

样本 比较检
测（x）

回归方程 取样区间 Na rb

血清 ID-LC-
MS/MS

Y=0.97x-0.22 ng/dL
（y=0.97x-0.01 
nmol/L）

7.27-1394.00 ng/dL
（0.25-
48.37nmol/L）

108 0.98



a 测试的样本数量。b 相关系数。

使用 9.00-984.00 ng/dL （0.31–34.12 nmol/L）的 124 个血清样

品（来自成人的 79 个样品和来自儿科的 45 个样品）对 Dimen-

sion Vista 总睾酮测定（TTST）进行额外的方法比较研究。另

外，对儿科受试者（31 名年龄 为 7-18 岁的女性和 14 名年龄为 

22 个月 -18 岁的男性）的 45 个样品进行分析，范围为 11.00-

762.00 ng/dL（0.38–26.44 nmol/L）。使用加权戴明回归进行分

析。结果使用 ADVIA Centaur XP 系统建立：

样本 比较检测
（x）

回归方程 取样区间 Na rb

成人和儿
童样品

Dimension 
Vista TTST

Y=1.01x-3.32 
ng/dL

（y=1.01x-0.12 
nmol/L）

9.00-984.00 
ng/dL
（0.31-34.12 
nmol/L）

124 0.99

儿童样品 Dimension 
Vista TTST

Y=1.01 x-4.74 
ng/dL
（y=1.01 
x-0.16 nmol/L）

11.00-762.00 
ng/dL
（0.38-26.44 
nmol/L）

45 1.00

a 测试的样本数量。b 相关系数。

检测的一致性可能因所用的研究设计、比较检测和样本总体的

不同而异。 不同实验室得出的检测结果可能不同。

样本等效性

用不同样本基质和采样管对检测进行评估。使用不同类型的采

样管，包括血清、血浆（EDTA、肝素锂、钠肝素）和凝胶屏障

管，采集至少 50 份匹配标本，进行样本采集研究。

睾酮值范围为 8.50–1195.55 ng/dL (0.29–41.49 nmol/L)。经过线

性回归分析，不同采样管型之间无显著差异。获得下述结果：

试管类型 斜率 截距 ra

(ng/dL) (nmol/L)

血清（x）对比血清分离管 （y）0.98 3.76 0.13 0.99

血清（x）对比血浆分离管（y） 0.94 3.56 0.12 0.99

血清（x）对比乙二胺四乙酸
二钾（y）

0.97 -1.61 -0.06 0.99

血清（x）对比锂肝素（y） 0.95 4.50 0.16 1.00 

血清（x）对比肝素钠（y） 0.94 2.85 0.10 1.00

a 相关系数。

结果已使用 ADVIA Centaur 系统建立。个体实验室获得的检测

结果可能与显示的数据不同。

干扰

根据 CLSI 文档 EP7-A2 进行干扰测试。22

溶血、黄疸、脂血（HIL）和其他干扰

样本 在以下条件的结果中显示 ≤ 10% 的变化

溶血 500mg/dL 的血红蛋白

脂血 1000mg/dL 的 甘油三酸脂

黄疸 15 mg/dL 的结合胆红素 

黄疸 20 mg/dL 的未结合胆红素 

如果样本的结合胆红素浓度 >15 mg/dL 则会导致错误结果。如

果样本结合胆红素含量 20 mg/dL 则会导致结果变化 -14.4%。

如果样本的非结合胆红素浓度 > 20 mg/dL 则会导致错误结

果。如果样本非结合胆红素含量 30 mg/dL 则会导致结果变化 

20.1%。

样本内含物 在以下条件的结果中显示 ≤ 10% 的变化

生物素 30ng/mL 的生物素

胆固醇 500mg/dL 的胆固醇

类风湿因子 200IU/mL 的类风湿样品

生物素浓度 >30ng/mL 的样品将导致结果错误。含有 40 
ng/ mL 生物素的睾酮水平为 30 ng/dL (1.04 nmol/L) 的样本显

示出 14.6% 的结果变化。

另一项研究评估了高达 1500 ng /mL 的生物素干扰的影响。 

分析浓度
(ng/dL)

生物素检测水平 (ng/mL)

  30 50 100 250 500 1200 1500

% 偏差

83.27 4 6 23 84 370 > MIa  > MI

289.24 2 7 19 107 441 > MI  > MI

a MI= 测量区间

结果已使用 ADVIA Centaur 系统建立。 不同实验室得出的检测

结果可能不同。

线性

使用含有高水平睾酮的样品对线性进行评价，将所述睾酮以不

同比例与低水平睾酮样品混合。测定所得样品混合物（9 种组合）

的睾酮。

在 7.00–1500.00 ng/dL (0.24–52.05 nmol/L) 范 围 内 Atellica IM 

TSTII 检测是线性的。

稀释回收率

用 ADVIA Centaur 样 本 稀 释 液 3 以 1:2 的 比 例， 对 1520.24-

1715.58ng/dL (52.75-59.53nmol/L) 睾酮范围内的 5 个血清样品进

行稀释，并测定回收率。回收率范围为 93.9%-114.2%，平均值

为 106.6%。

样品 稀释 观察值 期望值 回收率
(%)

(ng/dL) (nmol/L) (ng/dL) (nmol/L)

1 1:2 1581.78 54.89 1684.06 58.44 93.9

2 1:2 1757.54 60.99 1636.02 56.77 107.4

3 1:2 1730.52 60.05 1520.24 52.75 113.8

4 1:2 1825.78 63.35 1598.78 55.48 114.2

5 1:2 1782.64 61.86 1715.58 59.53 103.9

平均值 106.6

结果已使用 ADVIA Centaur 系统建立。 不同实验室得出的检测

结果可能不同。



【注意事项】

用于体外诊断用途。

用于专业用途。

注意 

联邦（美国）法律限制本设备仅可由执业医疗保健人员销售或 
根 据其处方销售。

安全数据表 (SDS) 在以下网站提供: siemens. com/healthineers

对水生生物有持久的危害。 
                           避免释放到环境中。根据当地，本地区和国家法规
                           的要求处理。 含有：叠氮化钠 (Atellica IM TSTII 
                           CAL 中 )

警告！ 

可能会腐蚀金属。引起严重的眼部刺激。引起

皮肤刺激。

穿戴防护手套 / 防护服 / 护目用具 / 面部防护用具。处理后请 

彻底清洗双手。如果不慎入眼：用清水小心冲洗数分钟。如 

戴隐形眼镜并可方便地取出，取出隐形眼镜。继续冲洗。立即

致电毒物中心或医生 / 医师。吸除溢出物以防损坏物料。 

依照当地、地区和国家法规，处置内容物和容器。

包含： 氢氧化钠（Atellica IM APW1 中）

注意潜在生物危害

包含来源于人的材料。使用 FDA 批准的方法对捐献

的每份人血或血液成分进行测试，检查是否存在人类免疫缺 

陷病毒 1 型 (HIV-1) 和 2 型 (HIV-2) 抗体以及乙型肝炎表面抗原 

(HBsAg) 和丙型肝炎病毒 (HCV) 的抗体。测试结果为阴性（未 

出现反复反应）。任何测试都不能完全确保不存在上述或其 

他致病因子；应按照优良实验室规范和通用预防措施处理此 

材料。5–7

注意 

本产品含有动物来源的材料，应作为潜在的疾病携带物和传递 
物 处理。 

含有防腐剂叠氮化钠。叠氮化钠可与铜管或铅管起反应，形成 
爆 炸性的金属叠氮化物。弃置时，应使用大量的水冲洗试剂， 

以防 止叠氮化合物堆积。如果排放到排水系统中，必须符合现 

行的监 管要求。 

应按照贵单位的常规做法弃置危险或生物污染材料。根据现行 
的 监管要求，以安全可接受的方式丢弃所有材料。

注 有关试剂制备的信息，请参阅程序一节的准备试剂。

注 关于校准品制备的信息，请参阅制备校准品。

【标识的解释】

以下符号可能出现在产品的标签上：

符号 定义

查阅使用说明

使用说明书版本

通过 Internet URL 地址来访问电子版使
用说明书

	 版本

符号 定义

警告
说明书或随附文件中关于注意的信息，
如由于各种原因不能再医疗设备上表
明的警告或预防措施
生物风险
与医疗设备相关潜在生物危害

腐蚀性

环境危害

刺激性
口腔、皮肤或吸入危险
吸入危害
呼吸道或内部健康

易燃性
易燃或极易燃

助燃性

爆炸性

毒性

压缩气体

怕晒

直立
直立储存

不能冷冻

 
温度极限
温度指示的上下限是上下相邻的水平
限。

手持条码扫描仪

材料

	 材料识别码

体外诊断医疗器械

含量足够测试 <n> 次

处方设备（仅适用于美国）
只适用于美国注册的 IVD 试剂。
警告：联邦（美国）法律限制的销售
或只能有许可证的医疗机构购买。
混合的物质
使用前充分混合

使用前复溶并充分混合

靶值

范围



符号 定义

制造商

欧盟授权代表

有效期

批次代码

产品编号

回收

大豆油墨印刷

CE 标示

附第三方认证机构识别号的 CE 标志

日期格式（年 - 月 - 日）

可变的十六进制数字，确保主曲线和
校准品输入的定义值是有效的

普通单位

国际单位

质控名称

	 质控类型
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【基本信息】 

生产企业名称：美国西门子医学诊断股份有限公司

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 

住所：511 Benedict Avenue, Tarrytown, New York 10591, USA

生产地址：333 Coney Street, East Walpole, Massachusetts 

02032, USA

联系方式：www.siemens-healthineers.com

售后服务单位名称：西门子医学诊断产品（上海）有限公司 

联系方式： 400-810-5888 

代理人名称：西门子医学诊断产品（上海）有限公司 

住所：中国（上海）自由贸易试验区英伦路 38 号四层 410、

411、412 室 

联系方式：400-810-5888

【医疗器械注册证编号 / 产品技术要求编号】 

 国械注进 20182400442

【说明书核准日期及修改日期】

核准日期： 2018 年 11 月 08 日 

修改日期： 2018 年 12 月 25 日

2020 年 12 月 10 日
2022年 04月 07日


