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UPOZORNENI
Neni uréeno k prodeji v USA.

POUZITi
Enzymoimunoanalyticka souprava Anti-Mullerian Hormone (AMH) Gen 11

(ELISA) obsahuje materialy pro kvantitativni méfeni hladin AMH v séru a
lithium-heparinové plazmé. Toto stanoveni je urceno pro in vitro diagnostiku.

SOUHRNNE INFORMACE A VYSVETLENIi TESTU

AMH je glykoproteinovy dimer slozeny ze dvou monomert (o m.h. 72 kDa),
spojenych disulfidovymi miistky.!->3%367:8 Patii do rodiny transformujiciho
rastového faktoru . AMH ma v organizmu rtizné fyziologické funkce. U muzti je
AMH produkovano Sertoliho butikami. Béhem embryonalniho vyvoje zajist uje
AMH zénik Miillerovy trubice. AMH je pak déle produkovano varlaty az do puberty
a poté klesa az na post-pubertalni zbytkové hodnoty. U Zen je AMH v malém
mnozstvi produkovano granuldézovymi buitkami ovarii od narozeni do menopauzy,
poté jeho hladina klesa k neméfitelnym hodnotam.

PRINCIP STANOVENI

Systém AMH Gen II ELISA pouziva enzymaticky zesilenou metodu typu
sandwich“. Kalibratory, kontroly a vzorky se inkubuji v jamkach mikrotitraéni
desticky, potazenych protilatkou proti AMH. Po inkubaci a promyti se do jamek
ptida biotinem znacena detekéni protilatka proti AMH. Po druhé inkubaci a
promyti se do jamek pfida streptavidinem znacena kienova peroxidaza (HRP). Po
treti inkubaci a promyti se do jamek pfida substrat tetrametylbenzidin (TMB).
Nakonec je dodan kysely STOP roztok. Po pfidani STOP roztoku se mnozstvi
enzymaticky zpracovaného substratu ur¢i zméfenim absorbance pii dvou
vilnovych délkach 450 nm a mezi 600 a 630 nm. Absorbance je pfimo umérna
koncentraci AMH ve vzorcich. K sestrojeni kalibraéni kiivky se vynese naméfena
hodnota absorbance na osu y proti koncentraci AMH v kalibratorech na ose x.
Koncentrace AMH ve vzorcich se odecte z této kalibracni kiivky.

REAGENCIE DODAVANE V SOUPRAVE

Anti-AMH Gen Il Antibody Coated Microtitration strips
(Jamky v prouzcich potazené protilatkou proti AMH):
Kat. ¢. A56025

* Jeden ramecek obsahujici 96 jamek uvniti potazenych mysi protilatkou
proti AMH.

» Skladujte pii 2-8°C do data exspirace v uzaviratelném sacku se susici
vlozkou, abyste zabranili pfistupu vlhkosti.

AMH Gen Il Sample Diluent (Roztok na fedéni vzorku):
Kat. ¢. A56026

* Jedna lahvicka, 13 mL, obsahujici tlumivy roztok s hovézim sérovym
albuminem (BSA), < 0,5 % ProClin* 300 a azidem sodnym.

» Skladujte uzaviené pii 2—-8°C do data exspirace.

AMH Gen Il Antibody-Biotin Conjugate
(Biotinylovana protilatka proti AMH): Kat. & A56023

» Pfipraven k pouziti.

» Jedna lahvicka, 13 mL, obsahujici biotinylovanou protilatku proti AMH v
tlumivém roztoku s proteiny (hovézi, mysi), < 0,3 % ProClin 300 a azidem
sodnym.

» Skladujte pii 2-8°C do data exspirace.

Streptavidin-Enzyme Conjugate (Konjugat streptavidinu s
enzymem): Kat. &. A56024

» Pfipraven k pouziti.

+ Jedna lahvicka, 13 mL, obsahujici konjugat streptavidin-HRP v tlumivém
roztoku s proteiny (mys$i, rybi) a < 10 % methanolu.

» Skladujte pfi 2-8°C do data exspirace.

AMH Gen Il Assay Buffer (Tlumivy roztok):

Kat. €. A56021

» Dveé lahvicky, 13 mL, obsahujici tlumivy roztok s BSA, proteiny (hovézi,
mysi), < 0,3 % ProClin 300 a azidem sodnym.
» Skladujte pti 2—-8°C do data exspirace.

Roztok chromogenu TMB:

:
Kat. & DSL-10-9755

* Jedna lahvicka, 11 mL, obsahujici roztok TMB v citratovém tlumivém
roztoku s peroxidem vodiku.
» Skladujte pfi 2-8°C do data exspirace.
Wash Concentrate | (Promyvaci roztok | - koncentrat):
Kat. ¢. DSL-10-4030
» Jedna lahvi¢ka, 100 mL, obsahujici pufrovany fyziologicky roztok s
neionogennim detergentem.
« Skladujte pti at 2-8°C nebo pfi pokojové teploté (~25°C) az do data
exspirace.
» Pred pouzitim zfed’te 10x deionizovanou vodou.
Stopping Solution A (STOP roztok A):
Kat. ¢. DSL-10-9780
* Jedna lahvicka, 11 mL, obsahujici 0,2 M kyselinu sirovou.
» Skladujte pti 2-8°C do data exspirace.

DALSi POTREBNE MATERIALY

1. AMH Gen II Calibrators and Controls, kat. &. A79766

2. Trubicka vhodné velikosti (pro smés vzorkl)

3. Spektrofotometr pro méfeni mikrotitracnich desticek pti 450/405 nm,
pfipadné s moznosti dudlniho méfeni (referencni filtr) pii 600 az 630 nm

4. Deionizovana voda

5. Pfesna pipeta pro davkovani 10-1000 pL

6. Orbitalni tfepacka mikrotitracnich desek s rychlosti 600-800 kmitt/min

7. Automaticka promyvacka desticek

8. Vibra¢ni michadlo

9. Savy material pro osuseni prouzkd jamek

10. Graficky papir pro analyzu dat

UPOZORNENi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Pro diagnostiku in vitro.

» Dodrzujte pravidla spravné laboratorni praxe.’

* Vzorky a materialy lidského ptivodu mohou byt rutinné zpracovavany pii
dodrzeni predepsanych postupl s minimalnim rizikem. Pfesto je potieba
pracovat s témito materialy jako s potencialn€ infekénimi a dodrzovat obecna
bezpecnostni opatfeni a zasady spravné laboratorni praxe bez ohledu na pivod
téchto latek, jejich zpracovani nebo predchozi testovani.'® Pro dekontaminaci
pouzivejte vhodna dezinfekéni inidla. Tyto materialy a jejich obaly skladujte
a likvidujte v souladu s platnymi pfedpisy a smérnicemi.

* Azid sodny mize v potrubi reagovat s olovem a médi za vzniku pfislusnych
vysoce vybus$nych azidt. Proto splachujte likvidované reagencie velkym
mnozstvim vody, aby nedochézelo v potrubi k usazovéni azidu.!!

¢ Xi: Drazdiva latka: ProClin 300 < 0,5%.

R 43: Mize vyvolat sensibilizaci pfi styku s kuzi.

S 28-37: Pii styku s kizi okamzité omyjte velkym

mnozstvim vody. Pouzivejte vhodné ochranné rukavice.

*  Xn: Zdravi kodlivy: < 10% Methanol.

R 20/21/22: Zdravi $kodlivy pii vdechovani, styku s kizi a
pfi poziti.

R 68/20/21/22: Zdravi skodlivy : Mozné nebezpeci
nevratnych u¢inkti pfivdechovani, pfi styku s kuzi a pfi
poziti.

S 36/37: Pouzivejte vhodny ochranny odév a ochranné
rukavice.

S 45: V piipadé nehody, nebo necitite-li se dobte, okamzité
vyhledejte 1ékafskou pomoc (je-li mozno, ukazte toto
oznaceni).

* Bezpecnostni list (MSDS) je k dispozici na pozadani.
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Pro stanoveni je mozno pouzit sérum nebo lithium-heparinovou plazmu.
Dodrzujte nasledujici doporuceni pro manipulaci, zpracovani a skladovani
krevnich vzorki:'?

a.) Pii odbéru vSech vzorki dodrzujte obvykla bezpecnostni opatieni
tykajici se zZilniho odbéru.

b.) Vzorky krve nechte pied centrifugaci zcela vysrazet.

c.) Zkumavky udrzujte po celou dobu uzavfené.

d.) Do dvou hodin od centrifugace pieneste alespoit 500 uL vzorku
neobsahujiciho buriky do zkumavky, ve které bude vzorek skladovan.
Okamzité peclive uzaviete.

e.) Vzorky séra a lithium-heparinovou plazmy mohou byt uchovavany pfi
2-8°C po dobu 48 hodin.

f.) Pokud stanoveni nebude provedeno béhem 48 hodin, nebo maji-li se
vzorky prepravovat, zamrazte je pii -20°C.

Pii ptipravé vzorkl dbejte nasledujicich pokyni:

a.) Ujistéte se, ze budou pred analyzou odstranény zbytky fibrinu a
bunééného materialu.

b.) Pii centrifugaci dbejte pokyni vyrobce odbérovych zkumavek.
Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni kritéria pfijatelnosti pro pouzivané
odbérové zkumavky a piipravky pro separaci séra. Tyto vyrobky mohou
vykazovat variabilitu mezi jednotlivymi producenty, jak v ¢ase, tak i mezi
jednotlivymi Sarzemi.

Vyvarujte se opakovaného zamrazovani vzorkd.
Pro analyzu nepouzivejte vzorky lipemické nebo hemolyzované.

POZNAMKY K POSTUPU

Pro Gspésné pouziti soupravy AMH Gen Il ELISA je nezbytné dukladné se
seznamit s timto navodem.

UZzivatel je zodpovédny za posouzeni vhodnosti soupravy pro zamyslené
pouziti.

Spolehlivé vysledky lze ziskat pouze pfi uplatnéni spravnych laboratornich
postupll a pfi pfesném dodrzovani navodu.

Kazdé stanoveni musi zahrnovat kalibra¢ni kiivku.

Reagencie pfed pouzitim vytemperujte na laboratorni teplotu (~25°C).
Peclivé promichejte reagencie pted pouzitim jemnym obracenim.
Nemichejte riizné Sarze zadné ze slozek soupravy v ramci jednoho stanoveni.
Nepouzivejte zadnou slozku po uplynuti doby exspirace uvedené na jejim
Stitku.

Nedostate¢né promyti jamek mtize mit za nasledek $patnou
reprodukovatelnost a nespravné vysledky.

Aby se zabranilo driftu zptisobnému riizné dlouhou inkubaci substratu, je
tieba pipetovat STOP roztok do jamek ve stejném potadi a se stejnou rychlosti
jako byl pipetovan roztok chromogenu TMB.

Zabrante mikrobialni kontaminaci reagencii, zvlasté pak konjugatu a
tlumivého roztoku.

Zabrante kontaminaci roztoku TMB roztoky konjugatt.

Pro kazdou reagencii, kalibrator, kontrolu ¢i vzorek pouzijte novou vyménnou
$picku pipety.

Pro davkovani kyseliny sirové a roztoku chromogenu TMB pouzijte pipety
bez kovovych ¢asti.

Enzym pouzity v soupravé se inaktivuje kyslikem a je velmi citlivy na
mikrobialni kontaminaci, azid sodny, kyselinu chlornou a aromatické
chlorované uhlovodiky, které se ¢asto vyskytuji v laboratornich rozvodech
vody.

Pouzivejte deionizovanou vodu.

Nevystavujte reagencie pii skladovani a pfi inkubaci nadmérnému teplu a
ptimému slune¢nimu svétlu.

POSTUP STANOVENI

Priprava reagencii

1.

Promyvaci roztok: Nated'te 1 dil promyvaciho koncentratu I's 9 dily
deionizované vody. Pii skladovani v pevné utésnéné lahvi je vysledny
nafedény promyvaci roztok stabilni po dobu jednoho mésice pii pokojové
teplote (~25 °C).

2. Mikrotitracni jamky: Vezméte poCet jamek, které budete potfebovat pro
analyzu. Zbylé jamky znovu zasuiite do sacku s vysousedlem a peclivé
uzavfete. Sa¢ek musi byt pecliveé uzavien, zabraiite ptistupu vlhkosti.

Postup

Vsechny vzorky a reagencie nechejte pfed pouzitim vytemperovat na laboratorni

teplotu (~25°C) a peclivé je jemnym obracenim pied pouzitim promichejte.

Rekonstituované reagencie peclivé promichejte bez napénéni. Kalibratory,

kontrolni vzorky a neznamé vzorky by mély byt analyzovany v duplikatech.

POZNAMKA: Pred stanovenim by viechny tidaje vzorkii vyssi nez nejvyssi
kalibrator mely byt ditkladné promichdny a zredény v roztoku
AMH Gen II Sample Diluent. Pro pediatrické vzorky muzii:
Pred testovanim naredte 1 dil vzorku 9 dily pripravku Sample
Diluent.

1. Pfed pfidanim vzorku na mikrodesku AMH Gen II ELISA musite pfipravit
vsechny kalibratory, kontroly a testovaci vzorky v roztoku AMH Gen 11
Assay Buffer (REF A56021).

V trubiéce vzorku pfipravte 1 dil kazdého kalibratoru, kontrolniho nebo

testovaného vzorku (véetné fedénych pediatrickych vzorka ziskanych od

muzl) a 5 dilt AMH Gen II Assay Buffer (napiiklad: 60 uL kalibratoru,
kontrolniho vzorku nebo vzorku + 300 uL AMH Gen II Assay Buffer).

Peclivé promichejte.

POZNAMKA: Jednd se o piipravek kalibritorii AMH, kontrolnich a
testovanych vzorkii s AMH Gen Il Assay Buffer. Neni nutny
fadny faktor Fedéni.

Oznacte jamky pro analyzu.

3. Do jedné hodiny pieneste pomoci piesné pipety 120 pL pfedem vytvoiené
smesi kalibracnich roztoku, kontrolnich latek a vzorkt do vhodnych
zkumavek.

4. Inkubujte jamky 1 hodinu za tiepani (600—800 kmitl/min) pfi laboratorni
teplote (~25°C).

5. Pripravte promyvaci roztok postupem popsanym v kapitole ,,Pfiprava
reagencii* — viz vyse.

6. Jamky odsajte a promyjte 5x promyvacim roztokem po dobu 30 sekund za
pouziti automatické promyvacky destic¢ek, nebo ruéné presnym davkovacem.
Pak jamky osuste pfevracenim na savy papir.

POZNAMKA: Doporucuje se pouzivat automatickou promyvacku.
Nedostatecné promyti jamek miize mit za ndsledek Spatnou
reprodukovatelnost stanoveni. Pokud neni promyvacka
mikrotitracnich desticek k dispozici, pri ruc¢nim promyti
desticky postupujte takto:

(a) Peclivé odsajte kapalinu ze vsech jamek

(b) Pridejte do vsech jamek presnym davkovacem 400 yuL
promyvaciho roztoku

(c) Opét odsajte kapalinu

(d) Opakujte kroky (b) a (c) ctyrikrat

7. Do vsech jamek pridejte presnym davkovacem 100 pL roztoku konjugéatu
biotinu a protilatky.

8. Inkubujte jamky 1 hodinu za tfepani (600—800 kmitii/min) pti laboratorni
teploté (~25°C).

9. Jamky odsajte a promyjte 5x promyvacim roztokem po dobu 30 sekund za
pouziti automatické promyvacky destiek, nebo ruéné presnym davkovacem.
Pak jamky osuste pfevracenim na savy papir.

10. Do vSech jamek piidejte presnym davkovacem 100 pL konjugatu
streptavidinu s enzymem.

11. Inkubujte jamky 30 minut za tiepani (600—-800 kmitii/min) pfi laboratorni
teploté (~25°C).

12. Jamky odsajte a promyjte 5x promyvacim roztokem za pouziti automatické
promyvacky destic¢ek, nebo ruéné presnym davkovacem.

13. Do vsech jamek pridejte presnym davkovacem 100 pL roztoku chromogenu
TMB.

Chraiite pied primym slunecnim svétlem.

14. Inkubujte jamky 8-12 minut za tfepani (600-800 kmiti/min) pfi laboratorni
teploté (~25°C).

POZNAMKA: Méjte na zreteli, e se zabarveni miize vyvijet rychleji nebo
pomaleji nez je doporucena inkubacni doba, v zavislosti na
aktualni teploté prostredi. Vizudlné monitorujte vyvoj barvy,
abyste optimalizovali inkubacni dobu.
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15. Do vSech jamek pfidejte pfesnym davkovacem 100 uL. STOP roztoku.
16. Do 30 minut po napipetovani méite absorbanci roztoku v jamkach pti

450 nm.

POZNAMKA: 1) PFi méfeni absorbance je nutné pouzit hodnotu nulového
kalibratoru jako ,, Blank*.
2) Je-li mozno mérit pri dvou vinovych délkdach, mérte pri
450 nm a pozadi odecitejte pri hodnoté mezi 600 a 630 nm.

VYSLEDKY

1.

Pro kazdy kalibrator, kontrolni vzorek a neznamy vzorek vypoctéte primeér

z duplikath prislusnych absorbanci.

V log-log zobrazeni vyneste na osu y hodnotu priméru absorbanci a na osu x

koncentrace kalibratort AMH v ng/mL. Pouzijte prolozeni pomoci kubické

regrese. Jiné metody zpracovani mohou davat mirné rozdilné vysledky.

Z kalibra¢ni kiivky odectéte koncentraci AMH pro kazdy kontrolni a

neznamy vzorek na zakladé primért abosrbance piislusnych duplikatd.

Kazdy vzorek, jehoz hodnota pfevysuje hodnotu nejvyssiho kalibratoru, je

tieba v pfislusném poméru ziedit roztokem na fedéni vzorki a analyzovat

znovu. Pied testovanim nafed’te 1 dil vzorku s 9 dily roztoku na fedéni
vzorku.

Vysledky vsech vzorku s ode¢tenou hodnotou niz§i nez hodnota nejnizsiho

kalibratoru by mély byt ve vysledcich uvedeny jako ,,< koncentrace

kalibratoru 1.

Vynasobte nalezenou hodnotu faktorem fedéni, je-li tieba.

POZNAMKA : Pesahuji-li odectené hodnoty absorbance limit piistroje,
opakujte méreni pri 405 nm (je-li mozno, pouzijte téz referencni
filtr v rozmezi hodnot 600 a 630 nm). V tomto pripadé sestrojte
druhou kalibracni kiivku, zaloZenou na datech namérenych pri
405 nm, stejnym zpiisobem, jak je popsano vyse. Koncentrace
vzorkil, jejichz hodnoty absorbance prrevysovaly rozsah
pristroje pri 450 nm se nyni odectou z nové kalibracni krivky
(405 nm). Hodnoty absorbance vzorkii, které lezely v rozsahu
pristroje (pro 450 nm) jiz neodecitejte znovu v nové kiivce (pro
405 nm).

OMEZENI

Reagencie dodané v této soupravé jsou optimalizovany pro méfeni hladin
AMH ve vzorcich séra a lithium-heparinované plazmy.

U stanoveni vyuzivajicich protilatky existuje moznost interference
heterofilnich protilatek piitomnych v pacientském vzorku. Pacienti, kteti byli
pravidelné ve styku se zvitaty nebo podstoupili imunoterapii nebo
diagnostické procedury vyuzivajici imunoglobuliny nebo fragmenty
imunoglobulinti, mohou produkovat protilatky jako napfiklad HAMA (Human
Anti-Mouse Antibodies - lidské protilatky proti my$im proteiniim), které
interferuji pii imunologickych stanovenich. Ve vzorcich mohou byt také
pritomny dalsi heterofilni protilatky, jako napf. lidské protilatky proti kozim
proteindim.!314

Pokud se v reagenciich objevi znamky mikrobialni kontaminace nebo
nadmérny zakal, obsah lahvicky zlikvidujte.

KONTROLA KVALITY

Pro zajiSténi spravnosti stanoveni by si méla kazda laboratof stanovit své
vlastni stfedni hodnoty a meze pfijatelnosti.

Nalezené koncentrace kontrolnich vzorkd soupravy AMH Gen II ELISA nebo
jinych komeréné dostupnych kontrolnich vzorkt by mély lezet ve
stanovenych koncentra¢nich rozmezich.

Intervaly spolehlivosti pro kontroly AMH Gen II ELISA jsou uvedeny v
soupravé AMH Gen II Calibrator and Control.

Kazdé stanoveni by mélo zahrnovat celou kalibraéni kiivku a 2 kontrolni
vzorky - o nizké koncentraci a o vysoké koncentraci.

Roztok chromogenu TMB by mé¢l byt bezbarvy az velmi lehce zluty. Modré
zbarveni roztoku TMB signalizuje kontaminaci nebo nestabilitu reagencie.

OCEKAVANE HODNOTY

1. Kazda laboratof by si méla stanovit sva vlastni referen
predstavujicich danou populaci.

¢ni rozmezi hodnot,

VZORKY MRk MEDIAN PERCENTIL
(roky) (ng/mL) (ng/mL)
MuZi — nahodny vybér (N=136) 38 57 1,3-14,8
Zeny — nahodny vybér (N=95) 30 2,4 ND-12,6
Muzi — centrum reprodukce (N=100) 37 53 0,8-14,6
Zeny — 3. den cyklu (N=106) - 1,5 ND-10,6
Zeny po menopauze (N=45)F 71 ND ND
Chlapci (N=36)" 4,8 56,3 3,8-159,8
Divky (N=36)" 5,0 1,3 ND-8,9
tNeparametrické rozmezi na hladiné spolehlivosti 90%.
ND = Non-Detectable (Neméritelné)
PRIKLAD KALIBRACNI KRIVKY
JAMKA | OBSAH JAMKA | o ERUMER KON(?]';,NHTLR)ACE
KALIBRATOR
A1, A2 A (Blank) 0
B1, B2 B 0,019 0,16
C1,C2 C 0,053 0,4
D1, D2 D 0,17 1,2
E1, E2 E 0,57 4,0
F1, F2 F 1,47 10,0
G1, G2 G 3,1 22,5

POZOR: Vyse uvedena data nesmi byt pouzita jako nahrada
laboratoFi uzivatele.

PARAMETRY STANOVENI

dat, ziskanych v

Vsechny analytické parametry jsou uvedeny v ng/mL. Pfevod jednotek SI

(Mezinarodni soustava jednotek):
1 ng/mL =7,14 pM

Porovnani metod

Souprava AMH Gen II ELISA byla porovnana s jinou komeréné dostupnou

metodou na stanoveni AMH (Metoda X). Bylo analyzovano

119 vzork séra a

lithium-heparinové plazmy ziskanych od muzi a zen ve véku 20-50 let. Ziskané

vysledky byly porovnany linearni regresi:
Regrese:

A. Sérum AMH = 1,0 (Metoda X)
(r=0,98; 97,5% CI=0,95-0,98, P<0,0001)

B. Plazma AMH = 0,967 (Metoda X)
(r=0,98; 97,5% CI=0,95-0,98, P<0,0001)

25

Sérum AMH Gen lI

5 0 5 10 15 0 2%
Metoda X AMH (Sérum)
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Plazma AMH Gen Il

y=

0,9666x

3 8

13 18

Metoda X AMH (Plazma)

Test fedéni (Linearita)

Ctyti vzorky o rtizné koncentraci AMH byly fedény roztokem na fedéni vzorkt

AMH Gen II a analyzovany s témito vysledky.'®

Presnost:

Reprodukovatelnost stanoveni soupravy AMH Gen II byla stanovena s pouzitim
dvou smésnych vzorkl séra (Q1, Q2) a dvou kontrolnich vzorku, obsaZzenych v
souprave (C1, C2). Pfi méfeni bylo provedeno 40 stanoveni ve kterych byl kazdy
vzorek stanoven &tyfikrat a byly pouzity dvé riizné SarZe soupravy.'®

PRUMERNA | INTRA- INTER- CELKOVA
VZOREK | KONC. ASSAY | ASSAY | REPRODUKOVATELNOST
(ngimL) | VK. (%) | VK. (%) V.K. (%)

Q1 4,42 54 5,6 7,7

Q2 14,03 3,6 4,5 5,8

C1 3,82 3,7 4.4 57

C2 16,45 3,4 4,0 53
Specificita

Stanoveni je zalozeno na protilatkach, které se vazi k urcité oblasti na zralé
molekule AMH, kter4 je odolnéjsi vii¢i proteolyze, nez oblast pfitomna pouze v
pro-hormonu. Tento vysoce specificky par monoklonalnich protilatek vaze pouze

REDICI OCEKAVANA NALEZENA ” AMI—{? ne\‘/ylfazuje Zéqné zkﬁ_iené ‘realfce S inhibinerr} A, aktivinem A, FSH a LH
VZOREK | FAKTOR HODNOTA HODNOTA o ani pii dvojnasobku jejich fyziologickych koncentraci.
1:X RECOVERY
(1:X) (ng/mL) (ng/mL) Interference
Nefedény 4,94 N/A N/A S s L . s
Potencialné interferujici latky (hemoglobin, triglyceridy a bilirubin), byly do
2 2,47 2,66 108 e 12 - . . L .
1 4 194 137 110 vzorku ptidany ve dvojnasobku fyziologické koncentrace. Nalezené koncentrace
! ’ AMH se pohybovaly v rozsahu £10% vzhledem ke kontrolnimu vzorku bez
8 0,62 0,63 102 pfidavku potencialng interferujicich latek.”
16 0,31 0,26 84
Nefedény 6,47 N/A N/A . AMH VE % ROZDIL
) y 324 3.46 107 INTERFERUJICi | KONC. |AMHVKONTR.| yzoRkU's OPROTI
’ ’ LATKA ANALYTU /mL) PRIDAVKEM KONTR.
2 4 1,62 1,77 109 (ng (ng/mL) VZORKU
8 0,81 0,88 109 HEMOGLOBIN | 2 mg/mL 2,85 2,96 3,9
16 041 0,37 90 TRIGLYCERIDY | 20 mg/mL 2,48 2,31 5,9
Nefedény 10,34 N/A N/A BILIRUBIN | 0,6 mg/mL 25 251 04
2 517 5,23 101
3 4 2,58 2,59 100 Detekeni limit:
8 1,29 1,34 104 Nejnizsi koncentrace AMH ve vzorku, kterou Ize stanovit s 95%
16 0,65 0,59 91 pravdépodobnosti, je 0,08 ng/mL. Hodnota byla stanovena z analyz, provadénych
Nefedény 12,86 N/A N/A po 10 dni, denné dvé analyzy s pouzitim celé sedmibodové kalibraéni kiivky,
2 6,43 6,36 99 kontrolnich vzorki a sedrlril;i sérovych vzorki s koncentraci AMH od nuly do
4 4 3’22 3’ 11 97 1,5 ng/mL v dupllkatech.
8 1,61 1,58 98 Funkéni citlivost:
16 0,80 0,68 85 Minimalni mnozstvi koncentrace analytu, kterou lze stanovit s ptesnosti 20%, je

Recovery test

Ke ¢tyfem pacientskym vzorkiim s nizkou koncentraci AMH bylo piidano po
tfech vzorcich s riznou koncentraci AMH. Vysledky analyzy jsou shrnuty v
nasledujici tabulce:

0,16 ng/mL. Hodnota byla ur¢ena z dvaceti analyz, provadénych po dobu 10 dnti.
V kazdé analyze bylo v duplikatech stanoveno: sedmibodova kalibra¢ni kiivka,
kontrolni vzorky a osm lidskych sérovych vzorku, v§e v duplikatech. Koncentrace
alespon dvou sérovych vzorku byly niz$i, nez median normalnich hodnot a
nejméné ¥ vzorkid byly vyssi, nez medidn normalnich hodnot.'®

ENDOGENNI | OCEKAVANA | NALEZENA v, —_—
VZOREK KONC. KONC. KONC. RECOVERY LITERATURA
(ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) 1 Picard JY, Josso N. 1984. Purification of testicular anti-Miillerian hormone
1,97 1,96 99 allowing direct visualization of the pure glycoprotein and determination of
1 0,67 3,16 3,20 101 yield and purification factor. Mol Cell Endocrinol 34: 23-29.
4,24 4,45 105 2 Teixeira J, Maheswaran S, Donahoe PK. 2001. Miillerian inhibiting substance:
2,44 2,53 104 an instructive developmental hormone with diagnostic and possible
2 1,16 3,60 3,81 106 therapeutic applications. Endocrine Reviews 22: 657-674.
4,66 5,01 107 3 Picard JY, Benarous R, Guerrier D, Josso N, Kahn A. 1986. Cloning and
3,44 3,86 112 expression of cDNA for anti-Miillerian hormone. Proc Natl Acad Sci 83:
3 2,21 4,55 4,48 98 5464-5468.
5,57 5,69 102 4 di Clemente N, Wilson C, Faure E, Boussin L, Carmillo P, Tizard R, Picard JY,
2,73 2,77 101 Vigier B, Josso N, Cate R. 1994. Cloning, expression, and alternative splicing
4 1,47 3,88 3,87 100 of the receptor for anti-Miillerian hormone. Mol Endocrinol 8: 1006-1020.
4,93 5,07 103 5 Baarends WM, Uilenbroek JT, Kramer P, Hoogerbrugge JW, van Leeuwen
EC, Themmen AP, Grootegoed JA. 1995. Anti-Miillerian hormone and anti-
miillerian hormone type II receptor messenger ribonucleic acid expression in
rat ovaries during postnatal development, the estrous cycle, and gonadotropin-
induced follicle growth. Endocrinology 136:4951-4962.
6 Durlinger AL, Kramer P, Karels B, de Jong FH, Uilenbroek JT, Grootegoed
JA, Themmen AP. 1999. Control of primordial follicle recruitment by anti-
Miillerian hormone in the mouse ovary. Endocrinology140:5789-5796.
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7 Picon R. 1969. [Action of the fetal testis on the development in vitro of the
Miillerian ducts in the rat][Article in French]. Arch Anat Microsc Morphol
Exp 58: 1-19.

8 Gruijters MJ, Visser JA, Durlinger AL, Themmen AP. 2003. Anti-Miillerian
hormone and its role in ovarian function. Mol Cell Endocrinol 211: 85-90.

9 Clinical Laboratory Safety; Approved Guideline Second Edition, GP-17A2.
2004. Clinical and Laboratory Standards Institute.

10 HHS Publication, 5th ed., December 2009. Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories. Available http://www.cdc.gov/biosafety/
publications/bmbl5/index.htm

11 DHHS (NIOSH) Publication No. 78-127, August 1976. Current Intelligence
Bulletin 13 - Explosive Azide Hazard. Available http://www.cdc.gov/niosh.

12 Approved Guideline — Procedures for the Handling and Processing of Blood
Specimens, H18-A3. 2004. Clinical and Laboratory Standards Institute.

13 Kricka L. 2000. Interferences in immunoassays — still a threat. Clin Chem 46:
1037-1038.

14 Bjerner J, Nustad K, Norum LF, Olsen KH, Bermer OP. 2002. Immunometric
assay interference: incidence and prevention. Clin Chem 48: 613-621.

15 Approved Guideline — Evaluation of precision performance of clinical
chemistry devices, EP5-A. 1999, National Committee for Clinical Laboratory
Standards.

16 Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A
Statistical Approach; Approved Guideline. EP6-A. 2003. Clinical and
Laboratory Standards Institute.

17 Interference Testing in Clinical Chemistry: Approved Guideline - Second
Edition. EP7-A2. 2005. Clinical and Laboratory Standards Institute.

18 Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of
Quantitation; Approved Guideline. EP17-A. Clinical and Laboratory
Standards Institute.

*ProClin je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Rohm and Haas Company nebo jejich
pobodek a dcefinnych spole¢nosti.
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Translated IFUs are available at www.beckman.com or from your
Beckman Coulter sales representative.

Les traductions des modes d'emploi sont disponibles a l'adresse
www.beckmancoulter.com ou aupres de votre représentant commercial de
Beckman Coulter.

Las Instrucciones de uso traducidas pueden obtenerse en www.beckmancoulter.com o a
través de su representante de ventas de Beckman Coulter.

Le IFU tradotte sono disponibili all'indirizzo www.beckmancoulter.com o presso il
rappresentante delle vendite Beckman Coulter.

Ubersetzungen der Gebrauchsanweisungen (IFUs) erhalten Sie iiber
www.beckmancoulter.com oder von Threm Beckman Coulter-Vertriebsmitarbeiter.

As IFUs traduzidas estdo disponiveis em www.beckmancoulter.com, ou num representante
de vendas da Beckman Coulter.

Oversatta bruksanvisningar finns att fi p4 www.beckmancoulter.com och hos din Beckman
Coulter sdljrepresentant.

Du kan fa IFU'er pa www.beckmancoulter.com eller hos din Beckman Coulter-
salgsreprasentant.

O petoppaopéves Odnyieg ypnong (IFU) dwatibeviot otov iotdToNO
www.beckmancoulter.com 1 and Tov avtirpoécmno twincemv Beckman Coulter cog.

Prelozené navody k pouziti jsou k dispozici na webovych strankach
www.beckmancoulter.com nebo u mistniho zastupce spole¢nosti Beckman Coulter.

A magyar nyelvii hasznalati Gtmutatok a www.beckmancoulter.com cimen, valamint a
Beckman Coulter értékesit6knél érhetok el.

Terciime edilen IFU’lar www.beckmancoulter.com adresinden veya Beckman Coulter satig
temsilcinizden alinabilir.

TlepeBeicHHbIC MHCTPYKIMHU MO IPUMEHEHHIO MOKHO HAlTH Ha BeO-caiite
www.beckmancoulter.com mnu MOJIYYUTh OT MECTHOTO IPEACTABUTEIIST KOMITAaHUHA Beckman
Coulter.

Oversatte bruksanvisninger finnes pa www.beckmancoulter.com eller fra din Beckman
Coulter-salgsrepresentant.

Prelozeny navod na pouzitie je k dispozicii na webovej stranke www.beckmancoulter.com
alebo ho mozZete ziskat od svojho zastupcu spolo¢nosti Beckman Coulter.
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