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Uso deseado

La prueba rdpida de AMH es un ensayo inmunocromatogrdfico rdpido para la deteccién
semicuantitativa de la hormona antimdlleriana en sangre/suero/plasma humano para
ayudar en la deteccién de sindrome de ovario poliquistico, infertilidad y la reserva ovdrica.

Resumen

La hormona antimuUlleriana (AMH) se ha convertido en la “molécula del momento” en el
campo de la endocrinologia reproductiva. Las concentraciones séricas de AMH muestran
una disminucién progresiva con el envejecimiento femenino. De hecho, es valioso como
un medio para mejorar la comprension de la fisiopatologia ovdrica y para guia del manejo
clinico en una amplia gama de condiciones. (1) La medicion de AMH es efectiva para
analizar la reserva ovdrica y puede predecir la respuesta ovdrica a la estimulacion
controlada de las mujeres. La tasa de embarazo tiende a aumentar a medida que
aumenta la AMH. (2) El nivel de AMH en suero es un marcador preciso del niUmero de
foliculos antrales ovdricos tempranos y ofrece una buena potencia de diagndstico. En
situaciones donde los datos ultrasonogrdficos precisos no estdn disponibles, la AMH puede
ser usada en lugar del recuento de foliculos y se incorporaria en la definicién de PCOS
(Sindrome de Ovario poliquistico) en el criterio de Rotterdam. (3)

Principio

La prueba rdpida para la deteccidon de la hormona antimdlleriona (AMH), es un
inmunoensayo de tipo semicuantitativa para la deteccién de la hormona antimilleriana
en sangre, suero o plasma humano. En el procedimiento de esta prueba, antficuerpos anti-
AMH son inmovilizados en la regién de la linea de prueba. Después que la muestra es
anadida al cartucho, esta reacciona con particulas de oro recubiertas con anticuerpos
anti-AMH. Esta mezcla migra hacia arriba en la membrana cromatogrdficamente por
accién capilar y reacciona con los anticuerpos anti-AMH inmovilizados en la membrana.
Si la muestra contiene AMH, por arriba de los valores de corte una linea coloreada
aparecerd en la regiéon de la linea de prueba (T) indicando un resultado positivo. Si la
muestra no contiene AMH o la concentracién estd por debajo del valor de corte, no
aparecerd una linea de color en la regiéon de prueba (T) o la intensidad serd muy tenue.
Como control del procedimiento, una linea de color siempre aparecerd en la region de la
linea de control indicando que el volumen de muestra ahadido fue apropiado y se ha
producido reaccion de la membrana.

Reactivos

La prueba contiene particulas recubiertas de anticuerpos anti-AMH y anticuerpos anti-
AMH recubiertos en la membrana.

Precavuciones
Lea toda la informacién contenida en este prospecto antes de realizar la prueba.

. Sélo para uso profesional in vitro. No utilizar después de la fecha de
caducidad.

. No coma, beba ni fume en el drea donde se manejan las muestras o la
prueba.

. No utilice la prueba si la bolsa estd danada.

. Manipule todas las muestras como si confuvieran agentes infecciosos. Siga los
procedimientos estdndar para la eliminacion adecuada de las muestras.

. Use ropa protectora, como batas de laboratorio, guantes desechables y
proteccién para los ojos cuando las muestras son analizadas.

. La prueba utilizada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones
locales.

Almacenamiento y estabilidad

. Almace la prueba en la bolsa sellada, a temperatura ambiente o refrigerada
(2-30°C). La prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la
bolsa.

. No congele.

. No utilice después de la fecha de caducidad.

Recoleccion de muestras y almacenamiento
La prueba rdpida de AMH puede utilizarse con sangre (venopuncidon o puncién digital),
suero o plasma humano.
Para recolectar muestras de sangre por puncién digital:
1. Lave la mano del paciente con agua tibia y jabdn. Permita que se seque.
2. Masajee la mano sin focar el sitio de la puncién frotando la mano hacia la
yema del dedo anular o medio.

3. Perforar la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera sefial de sangre.
4. Frote suavemente la mano desde la muieca hasta la palma de los dedos
para formar una gota de sangre sobre el sitio de puncién.
5. Anadir la muestra de sangre
a. Mediante el uso de un gotero:

-Presione el bulbo del gotero y coloque el extremo inferior sobre la gota de
muestra, soltar el bulbo para recolectar la muestra. Evitar burbujas de aire.
-A continuacion, presione el bulbo para dispensar la sangre en la zona de
muestra del cartucho de prueba.

b. Mediante goteo de dedo:
-Colocar por goteo la sangre enla zona de muestra del cartucho de prueba

Para recolectar muestras de sangre por Venopuncién:
1. Tomar la muestra en base a los criterios establecidos.
2. Separar el suero o plasma de la sangre tan pronto como sea posible para
evitar hemolisis.

Almacenamiento de

la muestra

La prueba debe realizarse inmediatamente después de que las muestras han
sido recolectadas.

No dejar las muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados.
Muestras de suero y plasma pueden almacenarse a 2-8°C hasta por 3 dias.
Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse por
debajo de los -20°C. La sangre obtenida por venopuncién deberd
almacenarse a 2-8°C, sila prueba se realizara en un plazo de 2 dias a partir de
la recolecta.

No congelar muestras de sangre. Separar el suero o el plasma de la sangre
tan pronto como sea posible para evitar la hemdlisis. Utilice sélo muestras
claras no hemolizadas

Muestras congeladas deben estar completamente descongeladas y bien
mezclados antes de la prueba.

Las muestras no deben congelarse y descongelarse repetidamente.

EDTA, Heparina, Citrato y Oxalato de potasio pueden ser usados como
anticoagulantes en la recoleccién de la muestra.

Materiales
Materiales suministrados

Cartucho de prueba
Gotero

Buffer

Manual de instrucciones
Tarjeta de Color

Materiales requeridos, pero no suministrados

Temporizador

Materiales opcionales

Lanceta (puncién capilar)

Almohadilla con alcohol

Centrifuga

Tubo Vacutainer para toma de muestra por venopuncion

Instrucciones de uso
Llevar las pruebas, muestras y buffer a temperatura ambiente (15-30 °C) antes de su uso

1.
2.

Ealod

Recolecte la muestra segun lo indicado.

Agregue la muestra (sangre, suero o plasmay:

Para muestras de suero y plasma:

Sostenga el gotero en posicion vertical y transfiera 2 gotas de muestra
(aproximadamente 50 L) a la zona de muesira del carfucho de prueba.
Para muestra de sangre total:

Sostenga el gotero en posicion vertical y fransfiera 3 gotas de sangre total
(aproximadamente 75 pL) a la zona de muestra.

Agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 40 pL) e inicie el temporizador.
Espere a que aparezca la linea de color. Con apoyo de la tarjeta de color,
interprete los resultados a los 10 minutos. Compare la intensidad de la linea
de prueba con los tonos de la tarjeta de color, determine la concentraciéon
de la muestra. No interprete el resultado después de 20 minutos.

Nota: Se sugiere no usar el buffer, més de 6 meses después de abrir el vial.
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(Refiera por favor al ejemplo anterior, compare la intensidad de la linea T (prueba) con la
tarjeta de color provista con esta prueba)

Nivel AMH Rongo(gg/rr%fLe)renac
Normal 1-7
[ Indicativo de menor reserva ovarica <1
Anormal | Indicativo de PCOS >7

NORMAL: Aparecen dos lineas de color distintas. Una linea de color debe estar en laregion
de control (C) y otra linea de color debe estar en la regiéon de prueba (T). Tomando como
referencia la tarjeta de color, la intensidad de la linea de prueba (T) es mds intensa que la
indicada para 1 ng/mL, pero mds tenue que la de 7 ng/mL.

ANORMAL:

« Indicativo de menor reserva ovdrica: Una linea de color aparece en la regién de control
(C). No aparece ninguna linea de color en la regién de prueba (T) o la intensidad de la
linea es menor a la indicada en la tarjeta de color para 1 ng/mlL.

« Indicativo de PCOS: Dos lineas de color aparecen, una en la region control (C) y otra en
la regién de prueba (T). Tomando como referencia la tarjeta de color, la intensidad de
la linea de prueba (T) es mds intfensa que la indicada para 7 ng/mlL.

*NOTA: Siempre comparar la intensidad de la linea T con la “Tarjeta de color AMH" e
interpretar de acuerdo al resultado.

INVALIDO: La linea de control no aparece. La insuficiente cantidad de muestra o la
técnica de procedimiento incorrecto es la razén mas probable para el fallo de la linea de
control. Revise el procedimiento y repita la prueba con un nuevo cartucho de prueba. Si
el problema persiste, deje de usar la prueba inmediatamente y péngase en contacto con
su distribuidor local.

Control de calidad

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. Una linea de color que aparece en
la region de control (C) es el contfrol de procedimiento interno. Confirma un volumen de
muestra suficiente y una técnica de procedimiento correcta. Los esténdares de confrol no
se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda que los controles positivos y
negativos se prueben como una buena prdctica de laboratorio para confirmar el
procedimiento de prueba y verificar el desempeno adecuado de la prueba.

Limitaciones

1. La prueba répida de AMH (sangre/suero/plasma humano), es para uso profesional
in vitro solamente.
2. El resultado de la prueba sdlo indicard el nivel semicuantitativo de AMH en la

muestra y no debe utilizarse como Unico criterio para el diagndstico de las
funciones ovdricas.

3. Como con todas las pruebas de tamizaje, los resultados deben ser interpretados
junto con otra informacién clinica disponible para el médico.

4. Los médicos deben diagnosticar PCOS mediante la combinaciéon de una historia
detallada vy la critica diagndstica del consenso ESHRE/ASRM de Rotterdam para
PCOS.

Valores esperados
La prueba rdpida de AMH (sangre/suero/plasma) ha sido comparado con CLIA
demostrando una precision global de 97.1%.

Caracteristicas de presentacidn

Precision
La prueba réapida de AMH (sangre/suero/plasma), se analizé comparando resultados con
un método CLIA. Los resultados se tabulan a continuacion.

Metodo CLIA
Bajo Normal Alto Re'Sl;It::dos

Cartucho de Resultados <1ng/mL 1-7ng/mL >7ng/mL otales
prueba réapida Bajo 32 3 0 35
AMH Normal 2 149 1 152
PCOS 0 0 18 18
Resultados totales 34 152 19 205

Precision 94.1% 98.0% 94.7% 97.1%

Intra-ensayo
La precisién dentro del experimento ha sido determinada usando 3 réplicas de 3 muestras
positivas: Tng/mL, 7ng/mL y 10 ng/mL. Las muestras fueron correctamente identificadas
>99% del tiempo.

Inter-ensayo
La precisién entre corridas se ha determinado mediante 3 ensayos independientes en las
mismas 3 muestras positivas: 1ng/mL, 7ng/mLy 10 ng/mL. Tres diferentes lotes de la prueba
répida de AMH (sangre/suero/plasma) han sido evaluados usando muestras positivas en
1ng/mL, 7ng/mL y 10 ng/mL. Las muestras fueron correctamente identificadas >99% del
tiempo.

Reactividad cruzada
El cartucho de prueba rdpida AMH (sangre/suero/plasma) ha sido analizada por la
inhibina-A, activina-A, LH, FSH, muestras positivas para TGFB-1. Los resultados no mostraron
reactividad cruzada.

Sustancias interferentes
La prueba rapida AMH (sangre/suero/plasma) ha sido evaluada con muestras con posible
interferencia. No se observd ninguna interferencia en muestras que contienen mads de
300mg/dL de hemoglobina, 170 umol/L de dcido ascorbico, 20 mg/dL de acetaminofeno,
65 mg/dL dacido acetilsalicilico, 12 g/dL albUmina de suero humano y 1.4 mmol/L &cido
Urico.
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