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ichromo(™
LH

USO PREVISTO

ichroma™ LH es un inmunoensayo de fluorescencia (FIA) para la
determinacién cuantitativa de la hormona luteinizante (LH) en
suero/plasma humano. Es Gtil como ayuda en el manejo y seguimiento
de la determinacion de la evaluacidon de problemas de fertilidad, la
funcion de los 6rganos reproductivos (ovarios o testiculos) o la
deteccién de la ovulacién.

Sélo para uso diagndstico in vitro.

INTRODUCCION

La hormona luteinizante humana (LH, lutropina) es una hormona
glicoproteica con dos subunidades diferentes (a y B). La LH tiene un
peso molecular de aproximadamente 29.000 daltons.1 La subunidad
a de la LH contiene 92 residuos de aminodcidos y es esencialmente
idéntica a las subunidades B de la hormona foliculo estimulante (FSH,
folitropina), la hormona estimulante de la tiroides (TSH, tirotropina), y
gonadotropina coriénica humana (hCG).1-4 La subunidad B de LH
contiene 112 residuos de aminodcidos y es considerablemente
diferente de la de FSH y TSH.1,4,5 Sin embargo, las subunidades B de
LH y hCG son muy similar. Las similitudes estructurales entre LH y hCG
son responsables de la similitud observada en las propiedades
bioldgicas.1,5,6 En la mujer, la hLH estimula la maduracién final del
foliculo, la ruptura folicular y la ovulacién.7 La LH humana es
secretada por las células gonadotrépicas. del I6bulo anterior de la
glandula pituitaria en respuesta a la hormona liberadora de
gonadotropina (GnRH) del hipotalamo basal medial. Tanto hLH como
hFSH se secretan de forma pulsatil; sin embargo, esto es menos
perceptible para la hFSH, quizas debido a la vida media mas larga en
la circulacién.7 En un ciclo menstrual normal, la retroalimentacién
negativa del estradiol suprime la secrecion de hLH en la fase folicular.
A medida que el foliculo se desarrolla (en respuesta a la hFSH),
aumenta la produccién de estradiol, lo que provoca un aumento de
GnRH y una mayor sensibilidad de la pituitaria a la GnRH. Un aumento
de GnRH da como resultado un aumento preovulatorio (a mitad del
ciclo) de hLH y la ovulacion. Después de este aumento, la hLH se
suprime durante la fase litea debido a la retroalimentacion negativa
de la progesterona y el estradiol.7-9 Se observan variaciones en la
duracién del ciclo en mujeres que menstrian normalmente debido a
variaciones en la duracion de la fase folicular. En la mujer
menopausica, los niveles de hLH se elevan en respuesta a la
disminucion de la produccion de estrégenos y progestagenos
ovdricos, lo que elimina el mecanismo de retroalimentacion negativa
de la glandula pituitaria. Como resultado, la ovulacién y los ciclos
menstruales disminuyen y eventualmente cesan.10 En el hombre, la
hLH a menudo se conoce como hormona estimulante de las células
intersticiales e influye en la produccién de testosterona por las células
de Leydig de los testiculos.11 En la menopausia o después de una
ovariectomia. en las mujeres, las concentraciones de estrégenos
disminuyen a niveles bajos. El
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Las concentraciones reducidas de estrégenos provocan una pérdida
de la retroalimentaciéon negativa sobre la liberacion de
gonadotropinas. La consecuencia es un aumento en las
concentraciones de LH y FSH.12,13,14 Las concentraciones de hLH y
hFSH se determinan cominmente en investigaciones del ciclo
menstrual, fertilidad y anomalias del desarrollo puberal, como
insuficiencia ovarica prematura, menopausia, trastornos ovulatorios y
insuficiencia pituitaria.15 La relaciéon hLH/hFSH se ha utilizado para
ayudar en el diagnéstico de la enfermedad de ovario poliquistico. Las
concentraciones bajas de hLH y hFSH pueden indicar insuficiencia
hipofisaria, mientras que las concentraciones elevadas de hLH y hFSH
junto con concentraciones disminuidas de esteroides gonadales
pueden indicar insuficiencia gonadal (menopausia, ovariectomia,
sindrome de ovario prematuro, sindrome de Turner).16
Generalmente se observan concentraciones bajas de gonadotropina
en mujeres que toman anticonceptivos orales a base de esteroides.17
En los hombres, hLH y hFSH elevadas con concentraciones bajas de
esteroides gonadales pueden indicar insuficiencia testicular o
anorquia. En el sindrome de Klinefelter, la hLH puede estar elevada
debido a la insuficiencia de las células de Sertoli18.

PRINCIPIO

La prueba utiliza un método de inmunodeteccidn tipo sandwich; el
anticuerpo detector en el tampdn se une al antigeno de la muestra,
formando complejos antigeno-anticuerpo y migra a una matriz de
nitrocelulosa para ser capturado por el otro anticuerpo inmovilizado
en la tira reactiva.

Mas antigenos en la muestra formaran mas complejos antigeno-
anticuerpo, lo que generara una sefial de fluorescencia mas fuerte
por parte de los anticuerpos detectores, que se procesa mediante el
instrumento de las pruebas ichroma™ para mostrar la concentracion
de LH en la muestra.

COMPONENTES

ichroma™ LHconsta de "cartuchos" y "tubos tampén de deteccion".
El cartucho contiene una membrana llamada tira reactiva que
tiene LH antihumana en la linea de prueba, mientras que IgG de
conejo en la linea de control.

Cada cartucho estd sellado individualmente en una bolsa de papel
de aluminio que contiene un desecante. Se empaquetan 25
cartuchos sellados en una caja que también contiene un chip de
identificacion.

El tampdn de deteccidn contiene conjugado de fluorescencia anti
LH humana, conjugado de fluorescencia anti IgG de conejo,
albuimina sérica bovina (BSA) como estabilizador y azida sddica
como conservante en tampdn CAPSO.

El tampdn de deteccién se suministra previamente en tubos. Se
empaquetan 25 tubos de proteccién de deteccién en una caja y,
ademds, se empaquetan en una caja de poliestireno con bolsa de
hielo para el envio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCION

m Solo para uso diagnéstico in vitro.
m Siga las instrucciones y procedimientos descritos en estas
'Instrucciones de uso'.

Utilice unicamente muestras frescas y evite la luz solar directa.
Los nimeros de lote de todos los componentes de prueba
(cartucho, chip de identificacion y bufer de deteccidn) deben
coincidir entre si.
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m No intercambie los componentes de prueba entre

lotes diferentes o utilizar los componentes de la prueba después
de la fecha de vencimiento, cualquiera de los cuales podria generar
resultados engafiosos de la prueba.

No reutilice los cartuchos de tubos de tampodn de deteccion. Se
debe utilizar un cartucho para analizar una sola muestra. Se debe
utilizar un tubo tampoén de deteccién para procesar una sola
muestra.

El cartucho debe permanecer sellado en su bolsa original hasta
justo antes de su uso. No utilice el cartucho si la bolsa esta dafiada
o ya se ha abierto.

La muestra congelada debe descongelarse sélo una vez. Para el
envio, las muestras deben embalarse de acuerdo con las
normativas locales. Se debe utilizar muestra con hemdlisis severa
y/o hiperlipidemia.

Deje que el cartucho, el tampdn de deteccidn y la muestra estén a
temperatura ambiente durante aproximadamente 30 minutos
antes de su uso.

El instrumento para pruebas ichroma™ puede generar ligeras
vibraciones durante su uso.

Los cartuchos, el tampdén de deteccidn y las puntas de pipeta
usados deben manipularse con cuidado y desecharse mediante un
método adecuado de acuerdo con las normativas locales
pertinentes.

Una exposicion a grandes cantidades de azida sddica puede causar
ciertos problemas de salud como convulsiones, presion arterial y
frecuencia cardiaca bajas, pérdida del conocimiento, lesiones
pulmonares e insuficiencia respiratoria.

ichroma™ LHproporcionara resultados precisos y confiables

sujetos a las siguientes condiciones.

- Utilice ichroma™ LH solo debe usarse junto con el instrumento
para pruebas ichroma™.

- Se debe evitar cualquier anticoagulante que no sea EDTA,
heparina sédica o citrato de sodio.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacenamiento condicién

c o Almacenami D ha
omponen Eie uracio
Cartucho4 - 30°C20 meses
Deteccion 2-8°C20 meses
buffer tubo

®m Después de abrir la bolsa del cartucho, la prueba debe realizarse
inmediatamente.

LIMITACION DEL SISTEMA DE PRUEBA

® La prueba puede producir resultados falsos positivos debido a
reacciones cruzadas y/o adhesién no especifica de ciertos
componentes de la muestra a los anticuerpos de captura/detector.
La prueba puede arrojar resultados falsos negativos debido a la
falta de respuesta del antigeno a los anticuerpos, lo cual es mas
comun si el epitopo estd enmascarado por algunos componentes
desconocidos, por lo que los anticuerpos no pueden detectarlo ni
capturarlo. . La inestabilidad o degradacion del antigeno con el
tiempo y/o la temperatura también puede provocar resultados
falsos negativos, ya que hace que el antigeno sea irreconocible
para los anticuerpos.
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m Otros factores pueden interferir con la prueba y causar

resultados erréneos, como errores técnicos/de procedimiento,
degradaciéon de los componentes/reactivos de la prueba o
presencia de sustancias que interfieren en las muestras de prueba.
Cualquier diagnéstico clinico basado en el resultado de la prueba
debe estar respaldado por un juicio integral del interesado junto
con los sintomas clinicos y otros resultados de pruebas relevantes.

MATERIALES SUMINISTRADOS
[ARBITRO13010

Componentes de ichroma™ LH
Caja del cartucho:

- Cartuchos25
- IDENTIFICACIONChip1

- Instruccién para Usar 1
m Caja de bufer

- Bufer de detecciontubo25

MATERIALES REQUERIDOS PERO SUMINISTRADOS BAJO

Los siguientes articulos se pueden comprar por separado de
ichroma™ LH.

Comuniquese con nuestra division de ventas para obtener mas
informacion.
m Instrumento para pruebas ichroma™

Lector ichroma™

- ichroma™ Il AR] FPRRO21
BIT| FPRROO7
o e RO| crpo-234

Control LH Boditech

AR| cFp0-95
m Control hormonal Boditech BIT|

TOMA'Y PROCESAMIENTO DE MUESTRAS
B Se recomienda analizar la muestra dentro de las 24 horas
posteriores a su recoleccién.

El suero o plasma debe separarse del codgulo mediante
centrifugacion dentro de las 3 horas siguientes a la recogida del
total.

sangre.

de ser
probado. Si las pruebas se retrasan mas de una semana, las
muestras deben congelarse a -20 °C.

®m Las muestras almacenadas congeladas a -20 °C durante 2 meses no
mostraron diferencias en el rendimiento.

m Como un ciclo repetido de congelacién y descongelacién puede
afectar el resultado de la prueba, no vuelva a congelar muestras
previamente congeladas.

CONFIGURACION DE PRUEBA

m Verifique el contenido de ichroma™ LH: cartuchos sellados, tubos
de tampdn de deteccidn, chip de identificacion e instrucciones de
uso.

Asegurese de que el nimero de lote de los cartuchos coincida con
el del tubo tampodn de deteccidn y con el del chip de identificacion.
Si el cartucho sellado y el tampdn de deteccidon se almacenaron en
un refrigerador, coldquelos sobre una superficie limpia y plana a
temperatura ambiente durante al menos 30 minutos antes de
realizar la prueba.
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Doblaren el instrumento para pruebas ichroma™.

(Consulte el 'Manual de funcionamiento del instrumento para
pruebas ichroma™' para obtener informacién completa e
instrucciones de funcionamiento).

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

F 1) TransferirTransfiera 150 pL  (suero/plasma/control
humano) de muestra usando una pipeta a un tubo que
contiene el tampdn de deteccidn.

2) Cierre la tapa del tubo del tampdn de deteccidn y
mezcle bien la muestra agitandola unas 10 veces. (La
mezcla de muestra debe usarse inmediatamente).

3) Pipetee 75 pL de una mezcla de muestra y carguela en
el pocillo de muestra del cartucho.

4) Deje el cartucho cargado con muestra a temperatura
ambiente durante 15 minutos.

/\ Escanee el cartucho cargado de muestra
inmediatamentecuando  finalice el tiempo de
incubacién. De lo contrario, provocard un resultado de
prueba inexacto.

5) AEscanee el cartucho cargado con la muestra, insértelo
en el soporte del cartucho del instrumento para las
pruebas ichroma™. Asegurese de que el cartucho esté
orientado  correctamente antes de empujarlo
completamente dentro del soporte del cartucho.
Especialmente para este fin se ha marcado una flecha
en el cartucho.
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(Consulte las instrucciones de uso del material de control).

RACTERISTICAS DE PRESENTACION

m Sensibilidad analitica

Limite de espacios en blanco (LoB) 0,29 mUI/mL
Limite de deteccién (LoD) 0,4 mUl/ml
Limite de cuantificacion (LoQ) 1mul/mL

m Especificidad analitica

- Reactividad cruzada:

Alli, en las muestras de prueba, hay biomoléculas como las

siguientes

La tabla se agregd a las muestras de prueba en concentraciones
mucho mas altas que sus niveles fisiolégicos normales en
sangre. Los resultados de la prueba ichroma™ LH no mostraron

ninguna reactividad cruzada = significativa con estas
biomoléculas.
Material de de
Actividad cruzada materiales de reactividad cruzada (%)
cruzada
hCG 15.000 mUl/mL 0,55
FSH 1.500 mUI/mLN/D N/D
PRL 1.500 mUI/mLN/D N/D
TSH 1.500 mUI/mL0,31 0.31

* ND: No detectado

-Interferencia:

Estudio de interferencias de la tabla siguiente con ichroma™
LH mostrd los siguientes resultados.

Interferencia

Concentraciénde

interferencia

Interferencia

6) Presione 'Seleccionar' o toque el botén 'INICIAR' en el materiales materiales (%)
instrumento para las pruebas ichroma™ para iniciar el D-glucosa60 60 mM/L< 13
proceso de escaneo. L-ascorbicoacido0.2 0.2mM/L< 2.6

7) El instrumento para pruebas ichroma™ comenzara a Bi'i’f“b"”]a lsin 04mm/! <28

e—————————————————————————————— conjugar]
INTERPRETACION DEL RESULTADO DE LA PRUEBA Hemoglobina [humana] 2g/L <3.0
® Elinstrumento para pruebas ichroma™ calcula la prueba Colesterol 13 mm/| <45
resultado automaticamente y muestra la concentracion de LH del triglicérido 10 mg/ml <31
muestra de prueba en términos de miU/mL. Citrato de sodio 16mg/mL <35
m Corte (valor de referencia): heparina sédica 100U/mL <34
Tipo miu/mL EDTA 7,5 mg/ml <23
Hombres 1.79-7,68
Folicularfase 1.48-12.40 m Precisién
Hembras Ovulatoriofase 16.47 -73,87 € |
Liteafase 0.64-14.67 - Entre lotes ) _ _
Una persona proboé tres lotes diferentes de ichroma™ LH,
Posmenopausica 11.49 - 40,62

® Rango de trabajo: 1,0-100,0 mIU/mL

CONTROL DE CALIDA

Las pruebas de control de calidad son parte de las buenas practicas
de prueba para confirmar los resultados esperados vy la validez del
ensayo y deben realizarse a intervalos regulares.

Las pruebas de control deben realizarse inmediatamente después
de abrir un nuevo lote de prueba para garantizar que no se altere
el rendimiento de la prueba.

También se deben realizar pruebas de control de calidad siempre
que exista alguna duda sobre la validez de los resultados de la
prueba.

Los materiales de control no se proporcionan con ichroma™ LH.
Para obtener mas informacion sobre la obtencion de los materiales
de control, comuniquese con la Divisién de Ventas de Boditech
Med Inc. para obtener ayuda.
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diez veces en cada concentracion del estandar de control.

entre persona
Tres personas diferentes probaron el mismo lote de ichroma™ LH,
diez veces en cada concentracién del esténdar de control.

Entre dia

Una persona probé el mismo lote de ichroma™ LH durante cinco
dias, cinco veces en cada concentracion del estdndar de control.

Entre sitio

Tres personas diferentes probaron el mismo lote de ichroma™ LH
en tres sitios diferentes, cinco veces en cada concentracion del
estandar de control.
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LH entre n-mucho entre personas Entre dias
(mUI1/mL) AVG  CV(%) CV PROMEDIO(%)  CV PROMEDIO(%)
5.00 5.30 3.4 5.32 3.07 5.38 5.1
10.00 10.19 7.3 10.17 5.65 10.19 7.1
50.00 53.22 5.0 52,71 5.39 52,31 44
LH Entre sitiosCV/
(mUl/mL) PROMEDIO(%)

5.005.375.0

10.0010.297.1
50.0052.514.2

Exactitud

La precision se confirmé mediante pruebas con 3 lotes diferentes
de ichroma™ LH.

Las pruebas se repiten diez veces en cada concentracion diferente.

(mJ:;mL) lotel  lote2  Lote3 AVG Recz:e(:;i
3.0 2,87 3.01 2,9 2,95 98%
7.5 7.42 7,59 7.45 7.49 100%
255 25,80 25,63 24,56 2533 99%
55.0 58,01 54,49 5444 5595 102%
75.0 7410 7634 7346 74,63 100%

Comparabilidad

Las concentraciones de LH de 119 muestras de suero se
cuantificaron de forma independiente con ichroma™ LH (i-
CHROMA READER, ichroma™ Il) y Access2 (Beckman Coulter Inc.
EE. UU.) segun los procedimientos de prueba prescritos. Se
compararon los resultados de las pruebas y se investigé su
comparabilidad con regresion lineal y coeficiente de correlacion
(R). La regresion lineal y el coeficiente de correlacién entre las dos
pruebas son los siguientes, respectivamente.

Acceso 2

Coeficiente

Regresion lineal "
de correlacién

-CROMA
LECTOR
Icroma™I1lY=0.9939X +1,0023R=0,9870

Y= 0,9899X +0,5446R=0,9890

¥ = 0.9899x + 0.5446
R - 03830

i-CHROMA READER [miUfmL]

000 2000 400 60.00 80,00 100.00

Aceess2 [miU/mL]
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Y= 09939 +

R = 09870

ichrema™ T [miU/mL]

2000 4000 60.00 8000 00.00

Aceess2 [miU/mL]
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Nota:Consulte la siguiente tabla para identificar varios
simbolos

Sufficient for <n> tests

Read instruction for use
Use by Date

Batch code
V Catalog number
Caution
Manufacturer

Authorized representative of the European Community

In vitro diagnostic medical device
Temperature limit

Do not reuse

©~F I E> EEKE

This product fulfills the requirements of the Directive 98/79/EC

a)
m

on in vitro diagnostic medical devices

Para asistencia técnica; por favor contacte:
Servicios Técnicos de Boditech Med Inc. Tel:
+(82) -33-243-1400

Correo electrénico:ventas@boditech.co.kr

d Boditech Med Incorporada43,

Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republica de Corea

Teléfono:+(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelisco sa

Bd. Général Wahis 53,1030 Bruselas, BELGICA Tel: +(32) -
2-732-59-54

Fax: +(32)-2-732-60-03

Correo electronico:correo@obelis.net

C€ [ivo]
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