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Testosteron kvantitativt test 

Ett "Sandwich" immunokromatografiskt snabbtest för kvantitativ detektion av 
totalt testosteron i blod eller serum från kapillär provtagning på människa 

 

    4003-Q25 
Endast för in vitro diagnostisk användning                                                                   Läs instruktionerna före användning 
 

AVSEDD ANVÄNDNING 
SPARK Testosteron kvantitativt test är ett immunokromatografibaserat engångs in vitro-test. Det är designat för kvantitativ bestämning av totalt testosteron 
i blod eller serum med kapillär provtagning. Denna analys ger ett preliminärt diagnostiskt testresultat och kan användas för screening av 
testosteronavvikelser. Vätskekromatografi med tandemmasspektrometri (LC-MS/MS)-analyser eller andra kvantitativa immunanalyser rekommenderas för 
att ytterligare bekräfta de diagnostiska testresultaten. 

 

SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING 
Testosteron är ett mycket viktigt och kraftfullt steroidhormon hos både män och kvinnor. Hos män utsöndras testosteron främst av Leydig-cellerna i 
testiklarna. Hos kvinnor kommer 50% av det cirkulerande testosteronet från den perifera omvandlingen av androstenedion, 25% från äggstocken och 25% 
från binjurarna. Cirkulerande testosteron är 98% proteinbundet hos män, men något mindre bundet hos kvinnor. Proteinerna som binder testosteron är 
serumalbumin och sexhormonbindande globulin (SHBG), även kallat testosteronbindande globulin (TeBG). 
 
Testosteron ansvarar för utvecklingen av de sekundära manliga könsegenskaperna och mätningarna hjälper till att utvärdera det hypogonadala tillståndet. 
Hos män är höga nivåer av testosteron associerade med hypotalamus-sjukdomar, testikeltumörer, medfödd binjurehyperplasi och prostatacancer. Låga 
nivåer av testosteron kan hittas hos personer med följande sjukdomar: Hypopituitarism, Klinefelters syndrom, testikelfeminisering, orkidektomi och 
kryptorkidism, enzymatiska defekter och vissa autoimmuna sjukdomar. Låga testosteronnivåer kan orsaka förändringar i sexuell funktion, inklusive låg libido 
, impotens , erektil dysfunktion (ED) och infertilitet . Andra tecken på låga testosteronnivåer inkluderar förändringar i sömnmönster , 
koncentrationssvårigheter, bristande motivation, minskad muskelmassa och styrka, minskad bentäthet , förstorade bröst hos män , depression och trötthet. 
 
Hos kvinnor finns höga nivåer av testosteron i allmänhet vid hirsutism och virilisering, polycystiska äggstockar, äggstockstumörer, binjuretumörer och 
binjurehyperplasi. Överskott av testosteron hos en kvinna kan orsaka förlust av underhår i hårbotten , akne , oregelbunden eller utebliven menstruation, 
tillväxt av ansiktshår och infertilitet. Lågt testosteron hos kvinnor kan också orsaka fertilitetsproblem, förutom svaga ben och förlust av libido . 
 
Därför anses det nu mycket viktigt att mäta och övervaka testosteronnivåerna för att upprätthålla och förbättra den allmänna hälsan och välbefinnandet. 
 
 
FÖRVÄNTADE NORMALA VÄRDEN 
Det finns olika typer av testosterontest, men den mest exakta metoden mäter totalt testosteron i blodet. Testresultaten mäts i ng/ml, ng/dL eller mmol/L . Det 
rekommenderas att varje laboratorium fastställer sina egna normalintervall baserat på ett representativt urval av lokalbefolkningen. Följande värden för 
normala testosteronintervall kan användas som riktlinjer : 
 

 
 
 
 
TESTPRINCIP 
 
SPARK Testosteron kvantitativt test använder principen för immunokromatografi, en unik tvåvägs-"Sandwich"-immunanalys på ett membran. Testet 
använder ett mycket "exklusivt" par anti-testosteron monoklonala antikroppar; en konjugerad med kolloidalt guld och en som är immobiliserad i den fasta 
fasen. Detta kommer selektivt att detektera testosteron med en hög grad av sensitivitet och specificitet. 
När blodprovet flödar genom membranet i testkasetten, sammanbinds det färgade anti-testosteron-kolloidala guldet med testosteron från provet. Denna 
sammansättning rör sig vidare på membranet genom kapillärverkan till testområdet (T) där det immobiliseras av ett annat anti-testosteron i membranet, 
vilket leder till bildandet av en rosa/lila färgad linje, vilket visar ett positivt testresultat. Styrkan i den färgade linjen beror på testosteronkoncentrationen, ju 
högre koncentration av testosteron i provet, desto mörkare blir linjen. En kontrolllinje finns också i testfönstret för att fungera som testkontroll. Denna färgade 
linje ska alltid synas på kontrolllinjeområdet (C) om testet har förvarats på rätt sätt och testet utförts korrekt. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Normalvärde 
(ng/ml) 

Ålder 

Vuxen 

Man: Kvinna: 

Ålder 

Vuxen 

Normalvärde (ng/ml) 

0.15 - 0.7 3.0 - 10 
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MATERIAL SOM MEDFÖLJER  
 

1. SPARK testosteron testkassett (1x) 
2. Buffert (1x) 
3. Uppsamlingsrör för kapillärprov (1x) 
4. Kameratestkort (1x) 
5. Bipacksedel (1x) 
6. Lansett (1x) 
7. Alkoholsvabb (1x) 

 

MATERIAL SOM BEHÖVS MEN SOM EJ MEDFÖLJER 
1. Mobiltelefon (smart phone) 
2. Spark Dx mobilapp (laddas ner kostnadsfritt i Appstore eller Googleplay) 
3. Timer eller klocka (finns i Spark Dx appen) 

 

FÖRVARING OCH HÅLLBARHET 
Testenheten ska förvaras vid 4ºC till 30ºC och kommer att vara hållbar till det utgångsdatum som anges på förpackningen. Produkten är fuktkänslig 
och bör användas direkt efter att förpackningen öppnats. Alla felaktigt förseglade produkter ska kasseras. 

 
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 
1. Endast för in vitro- diagnostik. 
2. Använd inte produkten efter utgångsdatumet. 
3. Hantera alla prover som potentiellt smittsamma. 
4. Fuktkänslig produkt, öppna inte folieförpackningen förrän den skall användas. 
5.  Använd inte om (a) folieförpackningen är skadad, (b) delar saknas eller (c) delar är skadade eller trasiga. 
 

KVALITETSKONTROLL 
God laboratoriesed rekommenderar frekvent användning av kontrollmaterial för att säkerställa testets tillförlitlighet. Om kontrollvärdena inte faller 
inom det fastställda intervallet är analysresultaten ogiltiga. 
SPARK Testosteron kvantitativt test har en inbyggd kontrollprocess med en annan antigen/antikroppsreagens i kontrollfältet (C). Denna 
kontrolllinje ska alltid visas oavsett närvaro av testosteron eller inte. Om kontrollinjen inte visas, ska testet kasseras och resultatet är ogiltigt. Linjen 
i kontrollfältet verifierar 1) att tillräcklig provvolym tillsatts och 2) att korrekt blodprov erhölls. 
 

 
SPARK Testosteron Kvantitativt test har utformats ENDAST för "Decision-Point" blodprov (eller serum) med kapillärt blodprov. INGA 
antikoagulerade blod- eller plasmaprover skall användas för att testa SPARK-testosterone kvantitativt test, eftersom antikoagulantia kan påverka 
testresultaten. 
 
 
INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING 
 

PROVTAGNING OCH FÖRBEREDELSE 
1. Tvätta händerna noggrant och torka torra. 
2. Gnugga och torka av ditt ring- eller långfinger på den icke-dominerande handen. 
3. Använd en lansett och stick hål på sidan sidan av fingret. 
4. Samla upp 10 µl blod med bloduppsamlaren/pipetten (se instruktionerna nedan) och utför testet omedelbart. 
 

TILLVÄGAGÅNGSSÄTT: 
1. Se till att allt material och proverna har rumstemperatur (mellan 21°C – 24°C). 
2. Ta ur testkassetten från foliepåsen och lägg det på en hård, plan yta. 
3. Följ instruktionerna för att använda bloduppsamlaren/pipetten. 
4. Efter att ha applicerat 3 droppar blod blandat med bufferten på kassetten vid (S), läs och se resultaten efter 15 minuter med SparkDx  mobilapp. 
 

Viktigt: Resultat efter 15 minuter kanske inte är korrekt. 
 
 
KASSERING 
Efter användning, kassera alla komponenter från SPARK-testosteron kvantitativt test som biologiskt farligt avfall. 
 
 

PROTOKOLL FÖR SERUMPROV AV TESTOSTERON: 
SPARK Testosteron kvantitativt test har designats för kapillärt blod från människa. Serumprov kan dock användas för testning. Istället för att ta 
kapillärt blod med bloduppsamlare, applicera 5 µl testosteronserum i provtagningsröret med mikropipett (medföljer inte kitet) och följ "Instruktioner 
för användning". 
 
 
 
 

Innehåll 

VARNING! 

Testkassett 

Buffert 

Bloduppsamlare 

Kamerakort 

Lansett 

Spritservett 
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VARNING 

● Fullständig (100 %) BLANDNING av blodprovet med provbufferten är ett VÄLDIGT viktigt och kritiskt 
steg för att få rätt resultat. 

● Detta kan fastställas genom att kontrollera att den röda färgen på blandningen i uppsamlingsröret är 
enhetlig och jämn i färgen. 

● Ofullständig blandning av blod med buffert betyder att provet kan bli opålitligt och testresultatet kommer 
sannolikt att visa lägre värden. 

● Tryck FÖRSIKTIGT på provbehållaren för att pressa ut tre fulla droppar blandat blod på kassetten vid 
(S). 

 
Instruktioner för hur man använder SPARK appen (REF 8002-RF): 
 
AVSEDD ANVÄNDNING FÖR APPEN: 
SPARK mobilappen är utformad för att läsa av SPARK testosterontest ( 4003-Q25). Mobilappen skannar det 
slutförda SPARK-testosterontestet med hjälp av kamerafunktionen på en mobiltelefon (eller smartphone) för att 
fastställa kvalitativa avläsningar av testosteronnivåerna och lagra resultaten i telefonen. 
 
Öppna appen och följ instruktionerna nedan för att utföra testet efter att du har förberett testkassetten. 
 
Om appen: SparkDx App är en universell app som gör det möjligt för användaren att utför olika Spark-tester på en och 
samma plattform. 
 
INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING AV APPEN: 
 

1. Öppna SPARK Dx appen: Genom att använda appen kan användaren antingen skapa sitt eget 
Spark-konto eller logga in med sitt Google-konto (1a). När du är inloggad visas hemskärmen som 
visas i figuren nedan (1b). När du använder "Test" kan användaren navigera i det breda utbudet av 
tester som erbjuds av Spark (1c). 
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2. Starta testinstruktioner och timer SPARKDx App: Efter att ha valt ett visst test kan användaren 

se testinstruktionerna genom att klicka på "Start test" (2a) . Proceduren för att förbereda testkassetten 
ges steg för steg med en bildguide på skärmen. Följ alla steg till steg 7 (2b). I slutet av instruktionerna 
kommer användaren att få en uppmaning att ställa in en 15 minuters timer (2c ) för att testet ska 
slutföras (före nästa steg). Alternativt kan användaren hoppa över timern för att direkt skanna 
testkassetterna efter att 15 minuter har gått (Användaren bör se till att 15 minuter har slutförts efter 
provet applicerats på testet). 

           

                                                                              
2a 2b   2c 

     
 
            

3. Kamerabehörigheter SPARKDx app: För att utföra testet, ge behörighet att komma åt telefonens 
kamerafunktion och att lagra bildfilerna i telefonens minne vid behov (se integritetspolicy). 

 
 

4. Skanna testkassetten i SPARKDx appen:  Efter 15 minuter (i steg 3) är kameran redo att ta bilder 
(4a). Viktigt: Använd "CAMERA CARD" som medföljer förpackningen som bakgrund, se bild på 
skärmen nedan (4b). Förvara testkassetten som visas på bilden nedan på kamerakortet innan du tar 
bilden. Klicka på "Nästa" för att ta totalt 3 bilder. 

 
4a        4b 

 

                   
 



Sida 5 

 

 
 

 
5. Resultat visas i SPARKDx Reader App: När de 3 skanningarna/bilderna är klara, kommer resultatet 

att visas på skärmen (5). Klicka på "Save report" för att spara resultaten i historiken eller exportera 
dem som pdf. 
 
 

 
 
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR APPEN: 

1. Använd kameraskanningsfunktionerna endast efter att ha slutfört en 15 minuters timer. 
2. Använd Camera Scan omedelbart. 
3. Använd alltid ett kamerakort som bakgrund för att ta bilder. 

 
 
UTFÖRANDEEGENSKAPER: 
Känslighet: 
Känsligheten hos SPARK Testosteron kvantitativt test är 0,07 ng/ml (LOD). 

Detektionsområde: 
Mätintervallet för SPARK Testosteron kvantitativt test är från 0,07 ng/ml till 25 ng/ml. 
 
Noggrannhet: 
Noggrannheten hos SPARK Testosteron kvantitativt test utvärderades med 20 serumprover i jämförelse med LC-MS/MS-analys ("Gold 
Standard" för testosteronmätning). Jämförelseresultatet visade en linjär regression med en lutning på 1,02 och en korrelationskoefficient 
på 98%. Sammanfattningsvis, SPARK testosteron kvantitativt testresultat överensstämmer nära med de sanna värdena som genereras 
från LC-MS/MS-analysen. 
 
Noggrannheten av det kvantitativa testosterontestet SPARK utvärderades med hjälp av blodprover från mänskliga fingerstick i jämförelse med 
en referenstestosteron ELISA-analys med motsvarande serumprover. Jämförelseresultatet visade en linjär regression med en lutning på 0,98 och 
en korrelationskoefficient på 92 %. Sammanfattningsvis visade SPARK testosteron kvantitativt test att resultatet av humana blodprover har god 
överensstämmelse med ELISA-resultaten för motsvarande serumprover. 

 
 
Precision: 

Intra Lot 

Prov Antal Lot Antal replikat Medel ng/ml Koefficientvariation (CV) 

Serum -1 3 20 6,31 7,9 % 
Serum -2 3 20 0,30 12,0 % 
Blod - 1 3 10 3,50 9,7 % 

Inter Lot 

Prov Antal Lot Antal replikat Medel ng/ml Koefficientvariation (CV) 

Serum -1 3 60 6,25 8,2 % 
Serum -2 3 60 0,29 12,8 % 
Blod - 1 3 15 3,45 10,7 % 

 
Specificitet: 
30 testosteronfria serumprover testades och alla visade negativa resultat: vilket tyder på 100 % specificitet. 
Ingen interferens och korsreaktivitet observerades med bilirubin, triglycerider, kolesterol, vitamin B12 och vitamin C. 
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FÖRVÄNTADE RESULTAT 
SPARK Testosteron kvantitativt test är en snabb kvantitativ analys. Testet är avsett att användas för screening av individer för att identifiera 
testosteronnivåer. Denna analys ger endast ett preliminärt analytiskt testresultat. Vätskekromatografi med tandemmasspektrometri (LC-MS/MS)-
analyser eller kvantitativa immunanalyser rekommenderas för att bekräfta analysresultatet. 
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