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LH

Luteinizing Hormone(CLIA)
Order information

Catalog No. Package Size
LH111 2x50 tests
LH112 2x100 tests
LH113 2x30 tests

Intended Use

The ClL-series LH assay is a Chemiluminescent
Immunoassay (CLIA) for the quantitative
determination of luteinizing hormone (LH) in
human serum or plasma.

Summary

Human luteinizing hormone (hLH) is a
glycoprotein consisting of two subunits (a- and
B-chains), with 219 amino acids in total.'?
Besides of pituitary, there are LH-like materials
in rat hypothalamus, which exert a negative
feedback on the release of LH. There are also
materials similar with HCG-LH in 6~8d rabbit
blastocyst and 18d cattle conceptus, which
stimulate corpus luteum cells to synthesize
progesterone.® The a—subunit of LH is
essentially identical to the a-subunits of follicle
stimulating hormone (FSH, follitropin), thyroid
stimulating hormone (TSH, thyrotropin), and
human chorionic gonadotropin (HCG) in
molecular structure. The B-subunit is
considerably different from that of FSH and TSH.
However, the B-subunits of LH and HCG are
similar. The different B-subunits determine their
immune and physiological specificities.* LH,
together with FSH, is secreted by the
gonadotroph cells in the pituitary in response to
the secretion of the gonadotropin releasing
hormone (GnRH? from the medial basal
hypothalamus.*

LH and FSH regulate and stimulate the growth
and function of the gonads (ovaries and testes)
synergistically. LH regulate the menstrual cycle
in females with FSH synergistically, causing the
release of ovum and the formation of corpus
luteum, which secretes progesterone and
estradiol. The biosynthesis of LH was controlled
by the hypothalamus gonadotropin releasing
hormone (GnRH). Meanwhile, the ovarian
steroids, exert an either a positive or negative
feedback on the release of LH. The
determination of LH in conjunction with FSH is
utilized for clarifying the causes of amenorrhea
(primary amenorrhea or primary amenorrhea)
in women and clarifying the causes of testicular
failure in men. The surge of LH has a compact
relation with the ovulation in menstrual cycle.
The Ovulation is always occurred in 24~36
hours after the surge of LH. So the
determination and monitoring of the
concentration of serum LH in menstrual cycle
can define the optimal period of fertility. Series
detections of LH for 6-8 days in mid-cycle of
women with regular menstrual cycles can make
out the release surge. Determination of LH is
useful in the diagnosis and treatment of

infertility and pituitary and gonadal disorders.®
Assay Principle

The CL-series LH assay is a two-site sandwich
assay to determine the level of LH.

In the first step, sample and paramagnetic
microparticles coated with mouse monoclonal
anti-LH antibody are added into a reaction
vessel. After incubation, LH present in the
sample binds to the mouse monoclonal anti-LH
antibody coated microparticles. Microparticles
are magnetically captured while other unbound
substances are removed by washing.

In the second step, mouse monoclonal anti-LH
antibody alkaline phosphatase labeled
conjugate was added to the reaction vessel. The
mouse monoclonal anti-LH antibody alkaline
phosphatase labeled conjugate binds to another
reaction site of the LH that has bound to the
paramagnetic microparticles coated with LH
antibody to form a sandwich complex.
Microparticles are magnetically captured while
other unbound substances are removed by
washing.

In the third step, the substrate solution is added
to the reaction vessel. It is catalyzed by mouse
monoclonal anti-LH antibody-alkaline
phosphatase conjugate in the immunocomplex
retained on the microparticle. The resulting
chemiluminescent reaction is measured as
relative light units (RLUs) by a photomultiplier
built into the system. The amount of LH present
in the sample is proportional to relative light
units (RLUs) generated during the reaction. The
LH concentration can be determined via a
calibration curve.

Reagent Components
Paramagnetic microparticles coated
with monoclonal anti-LH antibody
(mouse) in TRIS buffer with
preservative
Monoclonal anti-LH antibody
Rb (mouse)-alkaline phosphatase
conjugate in MES buffer with
preservative.

Rc MES Buffer with preservative.

Ra

The position of each reagent component is
shown in the figure below (front view on the left
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and top view on the right):
Storage and Stability

The unopened LH (CLIA) reagent kit is stable up
to the stated expiration date when stored at
2-8°C.

The LH (CLIA) reagent kit can be stored onboard
and used for a maximum of 28 days after
opening at 2-8°C.

Reagent Preparation

Ra: Ready to use
Rb: Ready to use
Rc: Ready to use
Materials Required But Not Provided

Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer

Cat.No.LH211: Mindray LH Calibrators,
1x2.0 mL for each of calibrator C0, C1 and C2.

Cat.No.LH212: Mindray LH Calibrators,
1x1.2 mL CO, 1x1.0 mL C1 and 1x1.0 mL C2.

Cat.No.RHL311: Mindray Reproductive Multi
Control (L), 6x5.0 mL.

Cat.No.RHH311: Mindray Reproductive Multi
Control (H), 6x5.0 mL.

Cat.No.RHL312: Mindray Reproductive Multi
Control (L), 12x5.0 mL.

Cat.No.RHH312: Mindray Reproductive Multi
Control (H), 12x5.0 mL

Cat.No.RHL313: Mindray Reproductive Multi
Control (L), 1x5.0 mL.

Cat.No.RHH313: Mindray Reproductive Multi
Control (H), 1x5.0 mL.

Cat.No.RHL314: Mindray Reproductive Multi
Control (L), 3x5.0 mL.

Cat.No.RHH314: Mindray Reproductive Multi
Control (H), 3x5.0 mL

Cat.No.WB411: Mindray Wash Buffer, 1x10 L.

Cat.No.CS511: Mindray Substrate Solution,
4x115 mL.

Cat.No.CS512: Mindray Substrate Solution,
4x75 mL.

Mindray Reaction Vessels.
Applicable Instrument

Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer

Specimen Collection and Preparation

Human serum or plasma collected in EDTA,
sodium heparin and lithium heparin are
recommended for this assay.

Centrifuge the specimens after clot formation is
complete. Transfer the supernatants into tubes
for storage or test within two hours after
centrifugation.

Specimens should be tested as soon as possible
after sample collection. If testing is not
completed within 8 hours, specimens should be
tightly capped and refrigerated at 2-8°C. If
testing will be delayed for more than 72 hours,
specimens should be frozen at -20°C or below.

Avoid repeated freeze and thaw cycles.
Assay Procedure

For optimal performance of this assay,
operators should read the related system
operation manual carefully, to get sufficient
information such as operation instructions,
sample preservation and management, safety
precaution, and maintenance. Prepare all

required materials for the assay as well.

Before loading the LH (CLIA) reagent kit on the
machine for the first time, unopened reagent
bottle should be inverted gently for at least 30
times to resuspend the microparticles that have
settled during shipment or storage. Visually
inspect the bottle to ensure the microparticles
have been resuspended. If the microparticles
remain adhered to the bottle, continue inverting
until the microparticles have been completely
resuspended. If the microparticles cannot be
resuspended, it is recommended not to use this
bottle of reagent. Contact Mindray Customer
Service for help. Do not invert opened reagent
bottle.

This assay requires 15 pL of sample for a single
test. This volume does not include the dead
volume of the sample container. Additional
volume is required when performing additional
tests from the same sample. Operators should
refer to the system operation manual and
specific requirement of the assay to determine
the minimum sample volume.

Calibration

ClL-series LH (CLIA) has been standardized
against the WHO International Standard
Luteinizing Hormone, Human, Pituitary (NIBSC
code: 80/552).

The specific information of master calibration
curve of LH (CLIA) reagent kit is stored in the
two-dimensional barcode attached in the
reagent pack. It's used together with calibrators
for the calibration of the specific reagent lot.
When performing the calibration, scan the
information of master calibration curve from the
barcode into the system first, and then use the
calibrators at three levels. Valid calibration
curve is required before any LH test.
Recalibration is recommended every 4 weeks,
or when a new reagent lot is used, or the quality
controls are out of specified range. For detailed
instruction of calibration, refer to the system
operation manual.

Quality control

It is recommended that quality controls should
be run once every 24 hours if the tests are in
use, or after every calibration. The quality
control frequency should be adapted to each
laboratory’s individual requirements. The
recommended two levels of quality controls for
this assay are Mindray Reproductive Multi
Control (L) and Reproductive Multi Control (H).

Quality control results should be within the
acceptable ranges. If a control is out of its
specified range, the associated test results are
invalid and the samples must be retested.
Recalibration may be required. Examine the
assay system referring to the system operation
manual. If the quality control results are still out
of the specified range, please contact Mindray
Customer Service for help.

Calculation

The analyzer automatically calculates the
analyte concentration of each sample on the
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concentration values. The results are shown in
the unit of mIU/mL.

Conversion factors: mIU/mL x 1 = IU/L
Dilution

Samples with LH concentrations above the
upper limit can be diluted with Mindray Sample
Diluent. The recommended dilution is 1:4
(either automatically by the analyzer or
manually). The concentration of the diluted
sample must be > 2 mIU/mL. After manual
dilution, multiply the result by the dilution factor.
After automated dilution by the analyzers, the
system automatically multiply the result by the
dilution factor when calculating the sample
concentration.

Expected values

An extended study on a cohort of 565 healthy
individuals (135 males and 430 females) has
determined the reference range of CL-series LH
assay.

Category N | 5-95" Percentile
Male 135 1.4-7.7 mIU/mL

follicular phase |{125| 1.9-11.6 mIU/mL

ovulation period | 43 {12.9-105.2 mIU/mL
luteal phase |128| 0.8-10.5 mIU/mL

post-menopause|134| 6.6-66.4 mIU/mL

Female

Due to the variation in geography, race, sex,
and age, it is highly recommended that each
laboratory should establish its own reference
range.

Limitation

The upper limit of this assay is 250 mIU/mL.
A specimen with a LH concentration lower
than the upper limit can be quantitatively
determined, while specimen with a
concentration higher than the upper limit will be
reported as >250 mIU/mLor diluting the
samples with Mindray Sample Diluent.

The concentration of LH in a given specimen,
determined with assays from different
manufacturers, can vary due to differences in
assay methods, calibration, and reagent
specificity. The assay results should be used in
conjunction with other data, such as symptoms,
results of other tests, clinical history, etc.

Specimen from individuals who have been
exposed to mouse monoclonal antibodies may
contain human anti-mouse antibodies (HAMA).
Such specimens may show either falsely
elevated or depressed values with assay kits
employing mouse monoclonal antibodies.
However, no obvious interference of HAMA
was observed in this assay.

Performance Characteristics

Analytical Sensitivity/Limit of
Detection

The LH (CLIA) reagent kit has an analytical

differentiated from a sample that contains no
analyte. It is defined as the LH concentration at
two standard deviations above the mean RLU
from 20 measurements of an analyte-free
sample.

Reportable Range

Reportable range is defined by the analytical
sensitivity and the upper limit of the master
calibration curve.The reportable range of LH
(CLIA) reagent kit is 0.2-250 mIU/mL(or the
upper limit is up to 1000 mIU/mL for 4-fold
diluted samples).

Specificity

Hemoglobin up to 500 mg/dL, bilirubin up to 10
mg/dL, triglycerides up to 1800 mg/dL, and
total protein up to 10.0 g/dL will not interfere
with the CL-series LH assay. These substances
show less than 10% interferences at indicated
concentration.

No obvious interference was observed from
rheumatoid factor up to 1500 IU/mL or
antinuclear antibody up to 4000 U/L.

No significant cross-reactivity was observed
when human chorionic gonadotropin (HCG),
follicle stimulating hormone (FSH) and thyroid
stimulating hormone (TSH) were added to the
LH Calibrator CO, at specific levels indicated in
the table below. The results showed no more
than 2.0 mIU/mL in the CL-series LH assay at
the levels indicated below.

Interference Substance

Substance Concentration
HCG 1000 mIU/mL
FSH 200 mIU/mL
TSH 100 pIU/mL
Accuracy

A sample of WHO International Standard
Luteinizing Hormone, Human, Pituitary (NIBSC
code: 80/552) with traceable and defined value
was used to verify the accuracy of this assay.
The results showed that the relative deviation
was less than £10%. The results are listed in
the following table.

Measured LH| Defined LH

Relative
Sample Value Value Deviation
(mIU/mL) | (mIU/mL)
WHO LH 50.32 50.89 -1.13%
Precision

The ClL-series LH assay is designed to have a
precision of £10% (within-device CV). Precision
was determined by following National
Committee for Clinical Laboratory Standards
(NCCLS) Protocol EP5-A2. 7 Two levels of
quality controls were tested in duplicate in two
separate runs per day, for a total of 20 days,
using a single lot of reagents and a single
calibration curve. The precision data are
summarized in the table below.

Sam-| Mean LH |Within-|Between | Within-
ple |(mIU/mL){ run CV | run CV |Device CV

A high concentration LH sample (approximately
100 mIU/mL) was mixed with a low
concentration sample (<0.4 mIU/mL) at
different ratios, generating a series of dilutions.
The LH of each dilution was determined using
the Mindray CL-Series LH Assay. Linearity was
demonstrated in the range of 0.4 mIU/mL to
100 mIU/mL, the correlation coefficient r is
>0.990. The linearity data are summarized in
the table below.

Concen-
tration 1 2 3 4 5 6
(mIU/mL)
Expected
LH

Measured
LH

0.31 (27.38|54.45(81.52|108.59|135.66

0.31 (27.64|54.91(82.82|107.68/135.66

Method Comparison

The Mindray CL-Series LH Assay was compared
to a commercially available diagnostic kit in a
correlation study with about 422 specimens.
The statistical data obtained by Deming
computing mode are shown in the table below.

Concentration .
Range Slope |Intercept ((::z:filigité?\:
(mIU/mL)
0.15-210.85 |1.1719| -0.9300 0.997

Warnings and Precautions
1. For in vitro diagnostic use only.

2. Follow all the rules in handling laboratory
reagents and take necessary safety
precautions.

3. Due to the differences in methodology and
antibody specificity, test results of the same
sample may be different when using
reagent kits from different manufacturers
on Mindray system, or using Mindray
reagent kits on other systems.

4. Do not use reagent kits beyond the
expiration date.

5. Do not use reagents mixed from different
reagent lots.

6. Always keep the reagent pack in the upright
position to ensure no microparticle has been
lost prior to use.

7. Reagent pack opened for more than 28 days
is not recommended for use.

8. Reliability of assay results cannot be
guaranteed if the instructions in this
package insert are not followed.

9. All the specimen and reaction wastes should
be considered potentially biohazard. The
handling of specimens and reaction wastes
should be in accordance with the local
regulations and guidelines.

10. The Material Safety Data Sheet (MSDS) is
available upon request.

Graphical symbols
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JTIoTEMHN3UPYIOWUIA
ropmMmoH(XJINA)

Wndopmaumna ana sakasa

N2 no karanory ®dacoBka
LH111 2x50 TecToB
LH112 2x100 TectoB
LH113 2x30 TecToB

Ha3HaueHune

Ananus JII cepun CL asnaetcsa
XEMUNMHOMUHECLEHTHBIM UMMYHOOMMYEeCKM
aHanusoM (XJ/INA) Ans KONN4eCTBEHHOro
onpeaeneHns NTenHU3npytoLero ropmoHa (Jr)
B YeNI0BeYEeCcKon CbIBOPOTKE UNKU nna3Mme.

Kpatkas cnpaBka

Yenoseueckuit NIOTEUHU3UPYIOLLMIA ropMoH (JTT7)
ABNAETCA NMUKONPOTEUHOM COCTOSALWMNM U3 ABYX
cybbeamHuy (a- n B-uenun), cymmapHo us 219
aMuHokucnot! 2, JIM-nofobHoe BewecTso, KOTopoe
AeiCcTBYeT No NPUHLMMY OTpULaTeNbHOW 06paTHO
CBA3W Ha BblaeneHune JIIT, coaepxuTcs, Kpome
runocdmsa B runotanamyce Kpbic. Belectsa,
cxofHble ¢ XMY-NTI, cnocobHble cTMMynnpoBaThb
KNETKW XENTOro Tena CMHTe3MpoBaTh NPOrecTepoH
Takxe obHapyxeHbl y 6-8-AHeBHbIX 6nacTounct
KPONMKOB U 18-AHeBHbIX 3apoabileit KpynHOro
poratoro ckota.? a—cy6veanHuua JIr
npakTUYeckn MAEHTUYHa a-cybbeannHmue
donnukynoctumynupytowero ropmoHa (®Cr,
donnnMTponuH), TMpeoTponHoro ropmoxa (TTT,
TUPEOTPOMNUH) N XOPUOHUYECKOMY FOPMOHY
yenoseka (XM4) no MoneKkynsipHON CTPYKType.
B-cybbeanHuLa 3HauMTeNbHO oTnvaeTcs ot ®CI
n TCI. TeM He MeHee, B-cybbeanHuubl JIT n XY
SABNSIOTCA OAMHAKOBbLIMU. PasHoOCTb B-cybbeanHuy
onpeaensier X UMMYHHYI0 U hU3MONOrNYecKyio
cneundnuHocTb.* JIT, coBmecTHo ¢ ®CT,
CeKpeTUpyeTCs roOHaAOTPOMHbLIMU KeTkaMu
runocusa B OTBET Ha CEKPELMIO FOHaA0TPOMHOMO
punuauHr-ropmona (IPl) B MeanasnbHbIX 1
6a3anbHbIX sapax runotanamyca.>>

NI n ®CI" CMHEePruyHO PerynupyoT n CTUMYIUPYIOT
POCT 1 (DYHKLMOHUPOBaHWE roHaA (SIMYHWUKOB 1
anyek). JIM perynmpyeT MEHCTpyasbHbliA LMK Y
XKEHLWMH cnHepryHo ¢ OCI, Bbi3biBAeT OBYAALNIO
1 hopMMpOBaHWE XeNToro Tena, Kotopoe
CeKpeTUpyeT NporecTepoH u actpaavon. buocnHtes
JIT KOHTpONMPYeTCs rMnoTasamycom NocpeacTBoM
rOHaAOoTPONUH punusnHr-ropmoHa (MPr). Creponasbi
SIMYHMKA YIHETalT UM CTUMYANPYIOT BbipaboTky JIT,
AeNCTBYS MO MPUHLMNY NO3UTUBHOW MU
HeraTuBHOW obpaTHol cBA3n. Onpeaenexuve JII n
OCI nokasaHo ANs1 AMArHOCTUKM NPUYMH aMeHopeu
(nepBuYHas unu BTOpUYHas ameHopes) y

KEHLUMH U ANArHOCTUKMN NMPUYNHTECTUKYISIPHON
HEeAO0CTaTOYHOCTM Y MYXU4MH. MoBblIEHNE

ypoBHs JII cBSi3aHO C OBYNsLMEN B TeueHne
MeHCTpyanbHoro umkna. OBynsuus Bceraa
nponcxoaunT Yepes 24~36 yaca nocne NoBbllEHNS
yposHs JII". [o3ToMy onpeaeneHne u MOHUTOPUHI
KOHLIEHTpaLuu cbiBOpoToYHoro JIT noMoraeT
onpeaenuTb ONTUManbHbI Nepuoa Ans 3adaTus.
CepwitHoe onpegeneHue JII B TeyeHne 6-8 aHew

B CepefMHe MEHCTPyanbHOro Lmkna noMoraet
BbISIBUTb MUK KOHLEHTpauumn. Onpeaenexve JIT
nokasaHo AN ANarHOCTUKK U nedeHus 6ecnnoaus,
a Takxe AnS BbiABAeHUs 3abonesaHuii rmnodusa n
roHag.®

MpuHUMNbI aHanu3a

AHanus JII cepun CL aBnsieTcs UMMYHOMEpMEHTHbIM
ABYXCalTOBbIM COHABMY-aHaIN30M 15 onpefeneHuns
yposHs JT.

Ha nepsoli cTaauu obpasel, M napamarHuTHble
MMUKPOYaCTULbl, NOKPbITbIE MOHOKNOHANbHbLIMU
MbILWHBLIMK aHTUTenamu k JII, nobasnsioTcs B
peakuMOoHHYIo sYeiky. Mpu nukybaumm, JT,
KOTOPbIN NpUCYTCTBYET B 06pasLie, CBA3bIBaeTCs C

MUKpo4acTMuaMum NoKpbITbIMU aHTU -Nr-aHTntenamm.

MMKpOHaCTVIleI 3axBaTbIBAKOTCA MAarHUTOM, B TO
BpeMs Kak Apyrue HecBsi3aHHble BellecTBa
YAANSA0TCS NPOMbIBKOMN.

Ha BTOpOW CTaauun pacTBop KOHbIOraTa MblWUHbIX
MOHOKJI0HaNbHbIX aHTU-JIT-aHTUTeN C WenoYyHomn
docdaTasol fobaBnseTCs B peakUMOHHYIO SYeinKy.
KOHBIOraT MbILMHBIX MOHOK/TOHANbHbIX
aHTU-JIT-aHTUTEN C Wweno4yHon docdatason
CBSA3bIBAETCA C APYrMM peakunoHHbIM yyacTkom ST,
CBA3aHHOro C NnapamarHUTHbIMM MUKpoOYacTUuuaMun
MOKPbITEIMK aHTUTENnamu Kk JIr, dopmupys
C3HABUY-KOMMNNEKC. MMKDOHaCI’VIleI
3aXBaTbIBAOTCA MAarHUTOM, B TO BpeMS Kak
HecCBsi3aHHble BeweCcTBa yaandanTca npOMbIBKOVI.

Ha TpeTbeii cTafnmn B peakLMOHHYI0 SYeinKy
nobaensieTcs pactBop cybcTpaTta. Pasnoxexue
cybcTpaTta KaTanusnpyeTcs KOHbIOraToM MbILWMHBIX
aHTTen k JIT MeueHbIX WenoyHow docdaTasoit
WUMMYHOKOMMJIEKCaA, OCTaBWerocs Ha MMKpo4vacTuuax.
r‘lonyquHaﬂ XEeMUTIOMUHECLEHTHaa peakums
nU3MepsAeTcss B OTHOCUTENIbHbIX CBETOBbIX eAuHMUax
(OCE) npv noMoLy BCTPOEHHOIO B CUCTEMY
doToymHoxXuTensi. Konmyecrso JIT B o6pasue
NPOMNOPLMOHANIbHO KOJIMYECTBY OTHOCUTENbHbBIX
cBeToBbIX eanHunL (OCE) o6pa3oBaHHbIX B xoze
peakumun. KoHueHTpauus JIT onpeaenserca no
Kann6poBOYHOWN KPUBOIA.

KoMnoHeHTbl peareHTta

MapaMarHuTHble MMKpOYacTULbl
MNOKPbITblE MOHOKNOHaNbHbLIMU
MbIWWHBIMK aHTU-JIT-aHTUTeNnamMmn
B TPUC-6ydepe c KOHCepBaHTaMu.
MoHoKI0HasnbHble aHTU-JII aHTUTeNa
(MbILWKWHBIE) KOHBIOTMPOBAHHbIE C
wenoyHon docdaTasoit B MES 6ydepe ¢
KOHCEpBaHTaMu.

Rc MES 6ydep c KoHCcepBaHTaMu.

Ra

Rb

PacrnonoxeHne Kaxaoro KOMMOHEHTa peareHTa
nokasaHo Ha puUCyHKe Huxe (BWA Ccnepeau ciesa u
BW/A CBEPXY Cnpasa):

Ra Re Rb

. — -
( a

DACLS,

/

XpaHeHue n yCToMYNBOCTb

HeBckpbITbii Habop peakTueos JIT (X/INA) sBnsieTca
CTabunbHbIM [0 AaTbl OKOHYaHUSI CPOKa AeiCTBUS
npv TemnepaTtype xpaHeHus 2-8 °C.

Mocne BckpbiTUa Habopa peaktusos JIT (XJ/INA) oH
MOXET XPaHWUTLCS B XONI04UIbHUKE A0 UCTeYeHUs 28
AHeWn nocne BCKpbITUSA Npu Temnepatype 2-8 °C.
MpuroTtoBneHune peareHTa

Ra: F0TOB K MCMONb30BaHUIO

Rb: [0TOB K MCMONb30BaHMIO

Rc: 0TOB K MCNO/Ib30BAHUIO

Heo6xoauMble MaTepuanbl He Bxoaslme
B KOMIMJIEKT NOCTaBKH

AHanusaTop Mindray cepun CL ans
XEMUTIOMUHECLLEHTHOO UMMYHO10rMYECKOro
aHanusa

KaTanoxHblii Homep LH211: Mindray JII
KanubpoBouHble CTaHAapThl, 1x2,0 Mn ANs KaXxaoro
kanuéposoyHoro craHgapta CO, C1 n C2.
KaTanoxHblii Homep LH212: Mindray JIr
KannbpoBoyHble cTaHaapThl, 1x1,2 mn CO, 1x1,0
Mn Cl mn 1x1,0 mn C2.

KaTanoxHbl Homep RHL311/RHL312/RHL313/
RHL314: Mindray PenpoayKTVBHbI
MYyNbTUKOHTpONb (L), 6x5,0 Mn/12x5,0 mn/1x5,0
mMn/3x5,0 M.

KaTtanoxHblt Homep RHH311/RHH312/RHH313/
RHH314: Mindray PenpoayKTUBHbI MyNnbTh
koHTponb (H), 6x5,0 mn/12x5,0 mn/1x5,0
mMn/3x5,0 M.

N2 no katanory WB411: Mindray npoMbIBOYHbIN
6ydep, 1x10 n.

KaTanoxHbln Homep CS511/CS512: Mindray
cybcTpaTHbIi pactBop, 4x115 Mn/4x75 mn.
Mindray peakuMOHHbIe SYeiku.

Ucnonb3yemasn annapartypa

Axanusatop Mindray cepuv CL ans
XEMWUTIOMUHECLLEHTHOIO MMMYHOTOrMYECKOro
aHanusa.

C60p 1 noaroToska o6pasuos.

ﬂﬂﬂ AAHHOro TeCta UCNosib3yeTcss CbiIBOPOTKa Un
nnasma Kposu yenoseka ¢ O TA, renapuHom HaTpus
WU renapviHOM NUTHS.

CbIBOPOTKY CrieyeT LeHTpudyruposaTb nocne
3aBeplueHus npouecca o6pasoBaHus Crycrka.
AHanu3 Ao/mKeH BbiTb NPOBEAEH Kak MOXHO cKopee
nocne nNoAroToBku Npo6. XpaHWTe CbIBOPOTKY,
oTAEeNMB e€ OT CrycTka, Uau NpoBeauTe aHanus B
TeueHuWe ABYX YacoB MOCNE LEeHTPUPYrupoBaHus.

Ecnu aHanus He npoBeseH B TeyeHue 8 yacos,
06pasLibl 40/KHbI 6bITb MIOTHO 3aKyMOPEHbI €
nocneayowWwmM XxpaHeHNeM B XON0AUIbHUKE Npu
Temnepatype 2-8 °C. Ecnu aHanus He npoBeaeH
B TeyeHne 72 yacos, 06pasLbl AOSIXKHbI 6bITb
3aMopoXeHbl Npu TemnepaType -20 °C nnn Huxe.

MoBTOpHOE pa3MopaxusaHue u 3aMopaxuBaHue
obpasLoB He AonycKaeTcs.

MeToanka BbINOJIHEHUA aHanu3a

[lns KauyeCTBEHHOrO BbIMO/HEHWUS aHanNuM3a,
nosb3oBaTeNb A0MKEH BHUMATEIbHO 03HAKOMUTLCS
C PYKOBOACTBOM MOJIb30BATENS CUCTEMbI, @ TaKXKe
C UHCTPYKLUMSIMU MONb30BaTeNs, MHCTPYKLUMSAMU NO
NoAroToBKE U XpaHeHUto 06pasLoB, MHCTPYKLUAMU
no TexHWKke 6e30MacHOCTV 1 06CYXUBaHUIO
ycTpoiicTBa. Takxe Heo6X0ANMO NPUrOTOBUTL BCE
MaTepuansl Ans NPoBEAEHUS UCCIeA0BaHuS.

Mepepa 3arpyskoii B aHanu3aTop Habopa peareHToB
NI (XSINA) 3akpbiTble pnakoHbl C peareHToM
cnefyeT OCTOPOXHO NnepeBepHyTb He MeHee 30 pa3
ANS pa3MellnBaHNs MUKPOYacTULl, OCEBLUUX B
TeYeHVe TPaHCMOPTUPOBKU U XPaHEHWS.
Bu3yanbHO OCMOTPUTE HWXHIOK YacTb hnakoHa,
4TO6bI Y6€AUTLCS, YTO MUKPOYaCTULbI
pecycneHanpoBaHbl. ECnu MUKpoyacTuLbl ocTatoTcst
Ha cTeHkax dnakoHa, cneayeT NpoAOIXKUTL
nepesopauunBaTb GpiakoH A0 NoNyyeHus
OfJHOPOAHOrO peareHTa. Ecnm MukpoyacTuubl He
MOryT 6bITb pecycneHANpOBaHbl, PEKOMEHAYETCS He
1Mcnonb3oBaTh AaHHbIN dhnakoH peareHTa. 3a
nomolublo obpallaitecb B 0TAEN 06CNyXUBaHUSA

knveHToB Mindray. He nepeBopaunBaiite OTKpbITble
dnakoHbl C peareHTamu.

[ns nposeaeHust uccnenosanuns Tpebyetca 15 mkn
obpasua Ha KaxAabli TecT. [JaHHbIli 06beM He
BKJ/IlOMaeT MepTBOe NPOCTPaHCTBO KOHTelHepa

c obpasuom. [Ing npoBeAeHUst APYrUX TeCTOB
notpebyeTcs AOMNONHUTENbHbIN 06beM obpasua.
[ns onpenenexHns MMHUManbHoro obbema obpasua
pPEeKOMeHAyeTCst 03HaKOMUTBLCS C PYKOBOACTBOM
nonb3oBaTens cucTeMbl U 0cobbiMu TpeboBaHUSMU
K aHanmsy.

Kann6poska

Tect JII (XJINA) cepumn CL cTaHpapTUsMpoBaH no
MeXAyHapoaHoMy ctaHaapTy BO3 yenoeeyeckuin
NIOTEMHU3MPYIOLWMIA rOpMOH runodusa (koa NIBSC:
80/552).

KanunbposoyHasi kpuas Habopa peareHTos JIT
(XJINA) 3akoaMpoBaHa B ABYXMEPHOM LUTPUX-KoAe
Ha ynakoske peareHTa. OHa ncnonb3yeTcs
COBMECTHO C KanubpaTtopamu ans Kanubposku
KOHKpEeTHOl napTuun peakTusoB. Mpu BbINOAHEHUN
KanubpoBKW BHauyane oTCKaHUpynTe MHbopMaLmio o
KanubpoBOYHOI KPUBOW CO WITPUX-KOAA, @ 3aTeM
ncnonb3yiite Tpu ypoBHS kanubpaTopa.
MpaBunbHas kannbposoyHas Kpueas HeobxoanMa
nepej nposeaeHneM Kaxaoro uccneposanus Jir.
MoBTOPHYIO KaNMB6POBKY PEKOMEHAYETCS NPOBOAUTL
Kax/able 4 Heaenw, ANa Kaxaoin HOBOW napTuu
PeaKkTUBOB, a TaKXe, eC/n Pe3y/ibTaT KOHTPONA
KayecTBa HaxoauTCs BHeE A0oNYyCTUMOro AMana3oHa.
Noapo6Hble UHCTPYKLIMU MO KanubpoBKe U3M0XEHbI
B PYKOBO/ACTBE MONb30BaTesIs aHanmsatopa.

KoHTposib KauecTBa

PekoMeHAayeTCA BbINOMHATL NPOLIEAYPY KOHTPONS
KayecTBa He pexxe O/HOro pasa B CyTKW B Clyyae
BbIMO/THEHWSA TECTOB UMK MOCNe KaxaoWn
KannMbpoBKW. YacToTa BbIMOSIHEHWUSA NpoLeayp
KOHTPONSA KayecTBa A0/XHa yCTaHaBIMBaTLCS B
COOTBETCTBUU C MHAMBUAYaNbHLIMWN Tpe60BaHNSAMU
Kaxzaon nabopaTtopuun. Ans KOHTPONs KavecTsa
[aHHOW CUCTEMbI UCMOMb3YETCS KOHTPOMbHbIV
MaTepuan Mindray AByX ypOBHEN: penpoayKTUBHbIN
MYNbTUKOHTPONb (L) N penpoayKTUBHbIA
MynbTUKOHTpOnb (H).

Pe3ynbTaTbl KOHTPONS KayecTsa AO0KHbI
HaxoAMTbCS B Npeaenax AonyCTUMbIX 3HaYeHW.
Ecnu nokasaTenu KOHTPO/A KayecTBa BbIXOAST 3a
paMKu AONYCTUMbIX 3HAYEHWI, pe3ynbTaTbl TECTOB
cynTalTCs HefocToBepHbIMU. Heobxoanmo
YCTPaHUTb NPUYMHY MOrPELLHOCT U NOBTOPUTL
TecTMpoBaHue Bceli HeAOCTOBEPHON cepumn
N3MepeHunit. Bo3MOXHO, NpUaEeTCs NpoBecTu
KanMbpoBKy 3aHoBO. [poBepbTe cUCTEMY B
COOTBETCTBUU C yKa3aHUSIMU B PyKOBOACTBE
nonb3osaTens. Ecnu pesynbtaTbl KOHTPONS
KayecTBa Mo-npexHeMy BbIXOAAT 3a npeaensl
yKasaHHOro ananasoHa, o6paTutech 3a NMoMoLLbio
B cnyx6y noaaep>xxku knveHtos Mindray.

Bbluncnenums

AHanusaTop aBTOMaTU4YeCKMW BblYUCASET
KOHLIEHTpaLuIo aHanuTa B KaxaoM obpasue Ha
OCHOBaHWW 3aBOACKON KannmbpoBKM, CHUTAHHOW C
WITPUX-KOAA, U 4-NapaMeTpoBOii NorapupMmnyeckon
KPUBOI CO 3HAYEHUSIMU OTHOCUTENbHBIX CBETOBbIX
eMHNL, NONYYEHHbIMU ANSt TPEX YPOBHEW
KanuépaTopoB C YCTAHOBNEHHbIMU 3HAYEHUSMU
KOHLEeHTpauuu. EanHnLei nsmepenus asnsetcs
MME/mMn.

KoadduumeHTbl NpeobpasoBaHus:
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MME/Mn x 1 = ME/n
PasBeneHune

O6pasubl ¢ KoHUeHTpauuen JII Bbille BEpXHEro
npeaena MOXHO pa3BecTu C NoMoLlbio pasbasutens
obpasuos koMnaHuu Mindray. PekomeHayemas
nponopuusa passeaexHus — 1:4 (passoanTcs
BPYYHYIO WK aBTOMaTUYeCKW B aHanusaTope).
KoHueHTpaumsa passefeHHoOro obpasua AonxHa
6bITb >2 MME/Mn. MNocne passeneHns BPYUHYIO
HY>XHO YMHOXWTb pe3ynbTaT Ha kKoadduumeHT
paseeaeHus. Mocne aBTOMaTMYeCKOro passeaeHus
B aHanusaTope pesynbTaT 6yaeT aBToMaTU4ecku
YMHOXEH CMCTEMOI Ha KO3 dPULMEHT pa3BeaeHUs
npu pacyeTe KOHUEeHTpauum obpasua.
O>kupaemble 3Ha4YEeHUA

PedepeHcHbIt AnanasoH Ans Tecta cBo60AHbIV

I cepun CL 6bin onpefeneH no pesynbtatam
obcnenoBaHusa rpynnbl U3 565 3a0poBbIX Ntoael
(135 My>XU4uMH 1 430 XeHLMH).

95%
Kareropus Yucno AManasoH
1,4-7,7
My>XUmnHbI 135 MME/Mn
1,9-11,6
‘bonnukynapHas ¢asa 125 MME/Mn
nepuoz oBynsauuu 43 12,9-105,2
p1OA OBYNALY MME/Mn
PKeHwmn-

Hbl | dasa xenToro Tena | 128 0.8-10,5
MME/Mn
6,6-66,4

rnocT-MeHonaysa 134 MME/Mn

YuuTbiBasi pasHuuy B reorpaduu, HaLuMoHaNbHOCTH,
nosie 1 BO3pacTe peKOMeHAYeTCs onpeaensiTb
pedepeHCHbIV AnanasoH Ans Kaxzaoi nabopatopumn
VNHAVWBUAYaNbHO.

OrpaHuyeHus metoaa

BepxHUM npeaenom nsMepeHust Ans AaHHOro
MeToga saenserca 250 MME/mn. O6pasubl ©
KOHUeHTpaumen JII Huxe BepxHero npeaena MoryTt
6bITb ONpeAeneHbl KOJIMYECTBEHHO, B TO BPeMs
Kak 06pasLbl C KOHLEHTPaLWeii Bbllle BEpXHEro
npeaena onpeaensoTcs Kak > 250 MME/mMn unun
passeaeHune o6pasLoB € NOMOLLbI0 pa3basutens
obpasuoB koMnaHuv Mindray.

KoHueHTpauusa JII B obpasue, onpeaeneHHas
MEeTOAMKaMU Pas/INyHbIX NPOU3BOAUTENEN MOXET
OT/INYaTbCS BCNIEACTBUE PasHULIbI METOAMK,
KanMbpoBKMU U cneunduyHOCTU peakTUBOB.
Pe3ynbTaTbl M3MEPeHUit [OSIXKHbI COMOCTaBASATLCS
C APYTMMMU A@HHbIMW, TAKUMWU KaK CUMNTOMbl,
pe3ynbTaTbl APYrUX TECTOB, KIMHUYECKNMN
AaHHBbIMK U Ap.

O6pasLbl, MONYYeHHbIE Y NaLWeHTOB, KOTopble
nony4anu npenapaTbl Ha OCHOBE MbILLNHBIX
MOHOKJTOHaJIbHbIX @aHTWUTEN, MOryT coAepxaTb
yenioBeyeckne aHTUMbILWMHbIE aHTuTena (HAMA).
B 3Tux o6pasuax MoryT o6Hapy>XuBaTbCs NOXHO
YBENUYEHHbIE UNN NTOXHO CHUXEHHbIE YPOBHU, Npu
MCrnonb3oBaHMKM HabopoB peaKTMBOB CoAepXKallmX
MbILWWHbIE MOHOKNOHaNbHbIE aHTuTena. OfHako,
He 6b110 06Hapy»XeHO BMAMMOro B3anMOAenCcTBus
C YesI0BEYECKUMU aHTU-MbILUHBIMU aHTUTENaMn
(HAMA) y naHHoro Habopa peakT1BOB.

XapakTepucTtmkm

AHanuTMyeckasi YyBCTBUTENIbHOCTb/
npeaen o6HapyxeHus

AHanuTuyeckas 4yBCTBUTENbHOCTb Habopa

peaktusos JII (XJINA) coctaBnset < 0,2 MME/mMn.
AHanuTMyeckas 4yBCTBUTENbHOCTbL onpeaenseTcs
Kak MUHMManbHas KOHLEHTpaLus aHannsupyemoro
BeLlecTBa, KOTopas MOXKET BbISBNSTLCS

B CPaBHeHUU C 06pasLOM, He codepiKalumm
aHanusupyemoro Bellectsa. Onpegensercs Kak
KOoHUeHTpaumsa ®CI cootsetcTytowas OCE B

ABYX CTaHAAPTHbIX OTK/IOHEHUAX Haf CPefHUM
3HayeHneM OCE B cepuu u3 20 namepeHuii obpasua,
He coaepiXallero aHanuMsnpyemoe BellecTso.

Avnana3oH uamepeHus

[nanasoH n3MepeHus onpeaenseTcs
aHaNUTUYECKOW YYBCTBUTENBHOCTLIO U BEPXHUM
rnpesenom 3aBoACKOWN KannbpoBOYHOW KPUBOW.
[unanasoH namMepeHuns Habopa peaktunsos JIT (XJ/INA)
coctasnsieT 0,2-250 MME/Mn(unu BepxHuii npeaen
pocturaet 1000 MME/Mn ans obpasuos,
pa3BeaeHHbIX 4 pasa).

CneuundumyHoCTb

Femornobun go 500 Mr/an, 6unupy6ux ao 10 mr/an,
Tpurnvuepuabl Ao 1800 mr/an n obwwuii 6enok fo
10,0 r/Aan He BNUSIIOT Ha pe3ynbTaTbl aHanusa JIr
cepun CL. MNpun HanMunm 3TMX BELLECTB B YKa3aHHbIX
KOHLEHTPaUMAX, UHTEPdEPEHUMS COCTaBUNa MeHee
10%.

Takoke He 6b110 BbISIBIEHO 3HaYMMOM
MHTepdhEepeHLnM Npu KOHLEHTpaumumn
peBMaTouaHoro dakTtopa Ao 1500 ME/mMn n
AHTUHYKNI€AapHbIX aHTUTEN B KOHUEHTpauun

£o 4000 Ea/n.

[ins npoBepKky NepekpecTHOW peakTMBHOCTU

K kanubpaTopy CO JIT Mindray go6asnsinuce
noTeHUManbHO NepeKpecTHO pearupyolme
BellecTBa, Takne Kak XOPUOHUYECKUin
roHafoTpONuH Yenoseka (XMY),
donnukynoctTumynupyowmii ropMmoH (®Cr) u
TUPEOTPONHbINropMoH (TTI) B KOHLEHTpauusix,
yKasaHHbIX B Tabnuue Huxe. MepekpecTHon
peakummn He oTMeYanock npu pesyneTtatax < 2,0
MME/mMn npu ncnonb3osanun aHanusa JII cepun CL.

Bewecrso KoHueHTpauusa
Xr4 1000 MME/mMn
ocr 200 MME/mMn
TIr 100 mkME/mn

MpaBUNbHOCTb pe3ynbTaToB

[ins NnpoBepKky NpaBUIbHOCTU UCMONb30BasNCS
pedepeHCHbI MaTepuan YesoBe4eckoro
noTenHusmnpytowlero ropmoHa (JIr) runocpusa BO3
(koa NIBSC: 80/552). OTHOCMTENbHOE OTK/IOHEHME
coctaBuno MeHee *+ 10 %. Pe3ynbTaThl
npeacTassieHbl B Tabnuvue Huxe.

YcraHoBnEeH-
”3::'32::'}#’ Hoe OTHOCHUTENb-
Mpo6a 3Hauenne |3Hauenve nar Hoe
3HauyeHue |MTKNOHEHME
(MME/mMn) (MME/mn)
JIr BO3 50,32 50,89 -1,13 %
Bocnpou3BoauMocCTb

MorpeluHocTb aHanusa cepun CL cocTaBnsiet

< 10 % (ko3dhPULUMEHT Bapnaumm 415 0gHOro
aHanusatopa). BocnpoussoanMMoCTb onpeaensnach
B COOTBETCTBMM C MPOTOKONOM HaumnoHanbHOro
KOMUTETa KJIMHUYECKUX U NabopaTopHbIX
craHgapToB (NCCLS) EP5-A27. 1Ba ypOBHS
KOHTPONbHOIro MaTepuana aHanu3npoBanuch No Ase
cepwuv B [iBa NOBTOPa €XEeAHEBHO, BCEro B TeueHune
20 AHel, € NCcnosnb3oBaHNEM OAHOW NapTuu

peareHToB U OfHOW KannMbpOBOYHOIN KPUBOWA.
3HayeHuns NorpewwHoCcTn NpuBeaeHsl B Tabnuue
HUXe.

Cpen- Mexcepu KO:;:?'?:_"
Hee BHyTpucep- WHBIN B;‘ na-
O6pa | 3Haue- WAHBINA Koadppu- ": ns
3ey |Hue JIT |KoadcduumeH | umeHT o H‘:)ro
(MME/ | T Bapnauumn Bapua- aH‘:mnaa
mn) uumn Topa
1 10,21 3,29% 7,51% 8,20%
2 50,37 3,56% 5,20% 7,00%
JInHeliHOCTb

O6paseL, ¢ BbICOKOW KOHLUeHTpauuen JII (npumepHo
100 MME/Mn) 6bIn cMewaH ¢ 06pa3uoM C HU3KOW
KOHUeHTpaumew JIT (< 0,4 MME/MN) B pasnunyHbIx
nponopumsx, B cepun pa3BeaeHnin. KoHueHTpaums
NI B KaXA0M pasBeaeHun onpeaensnace ¢
ncrnonb3oBaHneM aHanusa JII Mindray cepun CL.
[unana3oH nuHenHocTn coctasun ot 0,4 MME/Mn

Ao 100 MME/mMn, ko3dduLMeHT Koppenaumm r
coctaBnsieT = 0,9900. 3HayeHUa NUHERHOCTMU
npuBeAeHsbl B Tabnuue HUXe.

IKoHLueHTpauwm|

amermmy | 1 2 3 4 5 6

Oxupaemoe

0,31 | 27,38 | 54,45 | 81,52 |108,59(135,66
3HaveHwe JII

MMepentoe | 5 | > 64| 54,01 | 82.82 |107,68|135,66

3HaveHwe JII

CpaBHeHue MeToAoB

Tect NIl cepumn CL Mindray cpaBHuBancs c
MMEILWMMCS Ha pbIHKE ANarHoCcTMYecKnM Habopom B
KOPPENSILMOHHOM aHanuse C UCMONb30BaHNEM
okono 422 obpasuos. CTaTucTMyeckne AaHHble
perpeccuu leMnHra npeacrasieHsl B Tabnuue
HUXe.

AvanasoH Hakn- [CmeweHue [Koadppuunenr
KOHLEHTpauun| OH Koppensuuu
(MME/mMn)
0,15-210,85 (1,1719| -0,9300 0,997

MpepynpexxpeHns n Mepbl

NnpeaoCTOPOXKHOCTHU

1. Tonbko ANS AMArHOCTUKM in vitro.

2. Cobniopavite npaBuna obpalleHuns
c nabopaTopHbIMW peakTuBaMun U npasuna
TEXHUKMN 6e30MnacHoCTH.

3. PesynbTaTbl TECTOB MOTYT pasnuuaTbCs B
COOTBETCTBUW C Pa3HOCTbIO MPUMEHSEMbIX
METOAVK W CNeundUYHOCTbIO aHTUTEN, Takxe
pe3ynbTaTbl TECTOB MOrYyT pasnnyaTbCsi Npu
MCNONb30BaHUN ANArHOCTUHECKUX peakTUBOB
ApYrviX NpoussoAuTeneil Npu UCnosb3oBaHUn
AnarHocTuyeckux ycrporcts Mindray, nnum
MCNonb30BaHUM ANAarHoCTUYeckux Habopos
Mindray B Apyrux AMarHOCTUYECKNX
ycTpoWcTBax.

4. He ncrnonb3yiiTe Habopbl peareHToB nocne
OKOHYaHUSi CpoKa FOAHOCTU.

5. He cMewwBaiiTe peakTuBbl U3 pa3Hbix NapTuit
peakTUBOB.

6. YnakoBKka C peakTVBaMW LOMKHA XPaHUTLCS
B BEPTUKANbHOM MOSIOXKEHWUM, YTOBbI
npefoTBpaTUTL NOTEPIO MUKPOYACTULL.

7. He pekoMeHAyeTCsl UCMNONb30BaTb YNakoBKY
peakTuBOB, BCKpbITYl0 6onee 28 cyTok Hasaa.

8. He rapaHTupyeTcsi TOYHOCTb pe3ynbTaTos Npu
Heco6MI0AEHNN MHCTPYKLUMK MO UCMONb30BaHMIO.

9. Bce 06pasubl U OTXOAbI NPU peakLmUsaX AOMKHbI
cYMTaTbCA MaTepuanamu, nNpeacraBasoLMMn
noTeHLUnanbHyo 61MoNornYeckyto onacHoCTb.
O6bpalaTbcs ¢ obpasuamu 1 oTxoaamun nNpwu
peakumsix cnesyeT B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU
HOpMaMu U pyKOBOACTBaMM.

10. NacnopT 6e3onacHolt akcnnyaTauuu
MaTepuanos (MSDS) npepocTtaBnsoTca no
3anpocy.

Fpadmueckmne cumBonbl
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ciclos menstruais regulares podem provocar O kit de reagentes de LH (CLIA) pode ser foram novamente suspensas. Se as
LH a onda de liberagdo. A determinagdo de LH é (il armazenado em uso e utilizado por no maximo microparticulas permanecerem aderidas
H A= no diagnostico e no tratamento de infertilidade e 28 dias apds a abertura a 2-8°C. ao frasco, continue invertendo até que
I orl:nc_)nlo da pituitéria e de distdrbios gonadais.® Preparacio do reagente as microparticulas sejam completamente
uteinizante(CLIA s : ) ressuspendidas. Se as microparticulas
. ( ) Principio do ensalo . ; Ra: Pronto para usar ndo puderem ser novamente suspensas,
Informacgoes do pedido O ensaio de LH da série CL é um ensaio sanduiche Rb: Pronto para usar recomenda-se ndo usar este frasco de reagente.
Namero do catalogo|Tamanho da embalagem de dol'S |C?Ca|5 para determinar o m‘VE| de |-’H- Rc: Pronto para usar II\E/Ir']t:je emNc~on_tato comfo Ser\élgo ao Cl|ent§
YEEE) Testes 2x50 No primeiro passo, a amostra, as microparticulas Materiais necessarios, mas nio fornecidos indray. Nao inverta o frasco de reagente aberto.
Hils = 1 paramagnéticas revestidas com anticorpo Analisador de Imunoensaio por Este ensaio necessita de 15 pL de amostra para
estes 2x100 monoclonal anti-LH s&o adicionadas em um Quimioluminescéncia Série CL Mindray um Gnico teste. Esse volume n&o inclui o volume
LH113 Testes 2x30 recipiente de reagdo. Apos a incubagdo, o LH N.© do cat. LH211: Calibradores de LH Mindray, morto do recipiente da amostra. Volume

Uso pretendido

O ensaio LH da série CL é um Imunoensaio
quimioluminescente (CLIA) para determinagdo
quantitativa de hormonio luteinizante (LH) em
soro humano ou plasma.

Resumo

O horménio luteinizante humano (hLH) é uma
glicoproteina composta por duas subunidades
(cadeias a e B), com 219 aminoacidos no
total.*? Além da pituitaria, existem materiais
semelhantes ao LH no hipotalamo de ratos
que exercem um feedback negativo sobre a
liberagdo de LH. Ha também materiais similares
ao HCG-LH no blastocisto 6~8d do coelho e no
concepto 18d do gado que estimulam as células
do corpo IGteo a sintetizar progesterona.® A
subunidade a do LH é essencialmente idéntica a
subunidade a do horménio foliculo estimulante
(FSH, folitropina), horménio estimulante da
tireoide (TSH, tirotrofina), e gonadotropina
coriénica humana (HCG) na estrutura molecular.
O subunidade B é consideravelmente diferente
do FSH e TSH. No entanto, as subunidades

B do LH e HCG sdo semelhantes. As diferentes
subunidades B determinam suas especificidades
imunoldgica e fisiolégica.* O LH, em conjunto
com o FSH, é secretado pelas células
gonadotroficas na pituitaria em resposta

a secrecdo do horménio liberador de
gonadotropina (GnRH) a partir do hipotalamo
medial basal.>®

O LH e o FSH regulam e estimulam

o crescimento e a fungdo das gbnadas (ovarios
e testiculos) sinergicamente. O LH regula

o ciclo menstrual em mulheres com o FSH
sinergicamente, causando a libertagdo do
bvulo e a formagdo do corpo IUteo, que secreta
progesterona e estradiol. A biossintese do

LH é controlada pelo hormoénio liberador de
gonadotrofina no hipotalamo (GnRH). Enquanto
isso, os esteroides ovarianos, exercem um
feedback positivo ou negativo sobre a liberagédo
de LH. A determinagdo do LH em conjunto com
o FSH é utilizada para esclarecer as causas

da amenorréia (amenorréia primaria ou
amenorréia secundaria) em mulheres

e esclarecer as causas da falha testicular

em homens. A onda de LH tem uma relagdo
compacta com a ovulagdo no ciclo menstrual.
A ovulagdo sempre ocorre em 24~36 horas
apods a onda de LH. Assim, a determinag&o

e monitorizagdo da concentragdo de LH no soro
no ciclo menstrual pode definir o periodo ideal
de fertilidade. Detecgdes em série de LH por
6-8 dias no meio do ciclo de mulheres com

presente na amostra liga-se as microparticulas
revestidas de anticorpos anti-LH monoclonais
do rato. As microparticulas sdo fixadas
magneticamente enquanto outras substancias
ndo ligadas sdo removidas por lavagem.

No segundo passo, a fosfatase alcalina

de anticorpo monoclonal de rato anti-LH
conjugado marcado foi adicionado ao recipiente
de reagdo. A fosfatase alcalina de anticorpo
monoclonal de rato anti-LH conjugado marcado
liga-se a um outro local da reagdo do LH que se
tenha ligado as microparticulas paramagnéticas
revestidas com anticorpos LH de modo a formar
um complexo de sanduiche. As microparticulas
sdo fixadas magneticamente enquanto outras
substéncias ndo ligadas sdo removidas por
lavagem.

No terceiro passo, a solugdo de substrato

€ adicionada ao recipiente de reagéo.

Ela é catalisada por anticorpo anti-LH do
rato conjugado de fosfatase alcalina no
imunocomplexo retido na microparticula.

A reagdo de quimioluminescéncia resultante
é medida como unidades relativas de luz (RLU)
por um fotomultiplicador incorporado no
sistema. A quantidade de LH presente na
amostra é proporcional as unidades relativas
de luz (RLUs) geradas durante a reagdo. A
concentragdo de LH pode ser determinada
através de uma curva de calibragdo.

Componentes do reagente

microparticula paramagnética revestida
Ra com anticorpo monoclonal anti-LH (rato)
em tampdo de TRIS com conservante.

Monoclonal anti-LH anticorpo

Rb (rato)-alcalina conjugado em tampao
de MES com conservantes.

Rc Tampédo de MES com conservante.

A posicdo de cada componente do reagente
€ mostrada na figura abaixo (vista frontal
a esquerda e vista de cima a direita):

Ra Re Rb

(""\ — —~

w,101C)0.

\\..-—‘
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Armazenamento e estabilidade

O kit de reagentes de LH fechado (CLIA) é estavel
até a data de validade indicada, quando
armazenados a 2-8°C.

1x2,0 mL para cada calibrador CO, C1 e C2.
N.© do cat. LH212: Calibradores de LH Mindray,
1x1,2mLCO, 1x1,0 mLC1l e 1x1,0 mL C2.
N.° do cat. RHL311/RHL312: Multicontrole
Reprodutivo Mindray (L), 6x5,0 mL/12x5,0 mL.
N.° do cat. RHH311/RHH312: Multicontrole
Reprodutivo Mindray(H), 6x5,0 mL/12x5,0 mL.
N.© do cat. RHL313/RHL314: Multicontrole
Reprodutivo Mindray (L), 1x5,0 mL/3%x5,0 mL.
N.° do cat. RHH313/RHH314: Multicontrole
Reprodutivo Mindray (H), 1x5,0 mL/3x5,0 mL.
N.© do cat. WB411: Tampdo de Lavagem
Mindray, 1x10 L.

N.© do cat. CS511/CS512: Solugdo de Substrato
Mindray, 4 x 115 mL/4 x 75 mL.

Recipientes de Reagdo Mindray

Instrumento aplicavel

Analisador de Imunoensaio de
Quimioluminescéncia Mindray Série CL.

Coleta e Preparacgdo do Espécime

O soro ou plasma humano colhido em EDTA,
heparina litica ou sédica sdo recomendados
para este ensaio.

Centrifugue as amostras apds a formac&o do
coagulo ser finalizada. Transfira os sobrenadantes
para dentro de tubos para armazenamento ou

teste dentro de duas horas ap0s a centrifugacdo.

As amostras devem ser testadas o mais rapido
possivel apos sua coleta. Se o teste n&o for
concluido dentro de 8 horas, as amostras
devem ser bem fechada e refrigerada a 2-8°C.
Se o teste atrasar mais de 72 horas, as amostras
devem ser congeladas a -20°C ou menos.

Evite ciclos de congelamento e descongelamento
repetidos.

Procedimento do ensaio

Para um melhor desempenho deste ensaio, os
operadores devem ler o manual de operagao do
sistema relacionado com cuidado, para obter
informagGes suficientes, tais como instrugdes
de operagdo, manutengdo e gerenciamento de

amostras, medidas de seguranga e manutengao.

Prepare todo o material necessario para esse
ensaio também.

Antes de carregar o kit de reagentes de LH
(CLIA) na maquina pela primeira vez, o frasco
de reagente fechado deve ser invertido
suavemente por pelo menos 30 vezes para
ressuspender as microparticulas que

se assentaram durante o transporte ou
armazenamento. Inspecione visualmente

o frasco para assegurar que as microparticulas

adicional é necessario para a realizagdo de
testes adicionais da mesma amostra. Os
operadores devem consultar o manual de
operagdo do sistema e requisitos especificos
do ensaio para determinar o volume minimo
da amostra.

Calibracdo

O LH da série CL (CLIA) foi padronizado em
conformidade com o Padrdo Internacional da
OMS para Horménio Luteinizante, Humano,
Pituitario (cédigo NIBSC: 80/552).

A informacgdo especifica de curva de calibragéo
principal do kit de reagentes de LH (CLIA) é
armazenada no cédigo de barras bidimensional
anexado a embalagem do reagente. E usado em
conjunto com os calibradores para a calibragdo
do lote de reagentes especifico. Ao realizar a
calibragdo, primeiro digitalize a informagdo da
curva de calibragdo principal a partir do codigo
de barras no sistema, e, em seguida, use os
calibradores em trés niveis. Curva de calibragéo
valida é necessaria antes de qualquer teste

de LH. A recalibracdo é recomendada a cada
quatro semanas, ou quando um novo lote de
reagentes for usado, ou quando os controles
de qualidade estiverem fora do intervalo
especificado. Para instruges detalhadas de
calibragdo, consulte o manual de operagdes

do sistema.

Controle de qualidade

Recomenda-se que os controles de qualidade
sejam executados uma vez a cada 24 horas, se
os testes estiverem em uso, ou apos cada
calibragdo. A frequéncia de controle de
qualidade deve ser adaptada as necessidades
individuais de cada laboratério. Os niveis
recomendados de controle de qualidade para
este ensaio sdo Multicontrole Reprodutivo
Mindray (L) e Multicontrole Reprodutivo Mindray
(H).

Os resultados do controle de qualidade devem
estar dentro dos intervalos aceitdveis. Se um
controle estiver fora de seu intervalo especificado,
os resultados do teste associado serdo invalidos
e as amostras deverdo ser testadas novamente.
A recalibragdo pode ser necessaria. Examine o
sistema de ensaio observando o manual de
operagdo do sistema. Se os resultados do controle
de qualidade continuarem fora do intervalo
especificado, entre em contato com o
Atendimento ao Cliente Mindray para obter ajuda.

Calculo
O analisador calcula automaticamente a
concentragdo do analito de cada amostra na
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curva de calibragdo principal lida a partir do
codigo de barras, e um Conjunto de Curva
Logistica de 4 Parametros (4PLC) com as
unidades relativas de luz (RLUs) geradas a
partir dos valores de concentragdo dos trés
niveis calibradores definidos. Os resultados
sdo mostrados em mIU/mL.

Fatores de conversdo: mIU/mL x 1 = IU/L
Diluicdo

Amostras com concentragbes de LH acima do
limite superior podem ser diluidas com o
Diluente da Amostra da Mindray. A diluicdo
recomendada é 1:4 (realizada manualmente
ou automaticamente pelo analisador). A
concentragdo da amostra diluida deve ser > 2
mIU/mL. Apds a diluigdo manual, multiplique o
resultado pelo fator de diluigdo. Apds a diluigdo
automatica realizada pelo analisador, o sistema
multiplica automaticamente o resultado pelo
fator de diluicdo ao calcular a concentragdo da
amostra.

Valores esperados

Um extenso estudo sobre um corte de
565 individuos saudaveis (135 homens

e 430 mulheres) determinou o intervalo
de referéncia do ensaio de LH da série CL.

Categoria N | 5-95° percentil
Masculino 135 1,4-7,7 mIU/mL
fase folicular [125| 1,9-11,6 mIU/mL

periodo de
ovulagdo 43

fase lutea 128| 0,8-10,5 mIU/mL
pos-menopausa|134| 6,6-66,4 mIU/mL

. 12,9-105,2 mIU/mL
Feminino

Devido a variagdo de geografia, raga, sexo

e idade, é altamente recomendavel que cada
laboratdrio estabeleca seu proprio intervalo

de referéncia.

Limitagoes

O limite superior deste ensaio é 250 mIU/mL.
Uma amostra com uma concentragdo de LH
menor do que o limite superior pode ser
determinada quantitativamente, enquanto

que uma amostra com uma concentragao
maior do que o limite superior sera avaliada
como >250 mIU/mL ou diluindo as amostras
com o Diluente da Amostra da Mindray.

A concentragdo de LH livre numa dada amostra,
determinada com ensaios de diferentes
fabricantes, pode variar devido a diferengas nos
métodos de ensaio, calibracdo e especificidade
dos reagentes. Os resultados do ensaio devem
ser utilizados em conjunto com outros dados,
tais como sintomas, resultados de outros testes,
histéria clinica, etc

Espécime de individuos que foram expostos

a anticorpos monoclonais de camundongo
podem conter anticorpos anti-rato humano
(HAMA). Estas amostras podem apresentar
valores falsamente elevados ou baixos com kits
de ensaio empregando anticorpos monoclonais
de rato. No entanto, nenhuma interferéncia
dbvia de HAMA foi observada neste ensaio.

Caracteristicas de desempenho

Sensibilidade analitica/Limite de detecgao

O kit reagente de LH (CLIA) tem uma sensibilidade
analitica de <0,2 mIU/mL. A sensibilidade
analitica é definida como a menor concentragdo
de analito que pode ser diferenciado de uma
amostra que ndo contém nenhum analito.

E definida como a concentragdo de LH em dois
desvios padréo acima da média de 20 medigdes
de RLU de uma amostra isenta de analito.

Intervalo para relatério

O intervalo para relatério é definido pela
sensibilidade analitica e o limite superior

da curva de calibragdo principal. O intervalo
para relatério do kit reagente de LH (CLIA)

€ 0,2-250 mIU/mL (ou se o limite superior
estiver acima de 1000 mIU/mL para amostras
diluidas 4 vezes).

Especificidade

Hemoglobina até 500 mg/dL, bilirrubina até

10 mg/dL, triglicérideos até 1800 mg/dL e
proteina total até 10,0 g/dL n&o vao interferir no
ensaio de LH da série CL. Estas substancias
mostraram menos de 10% de interferéncias

na concentragdo indicada.

Nenhuma interferéncia dbvia foi observada
a partir de fator reumatdide até 1500 UI/mL
ou anticorpo antinuclear até 4000 U/L.

Nenhuma reagdo cruzada significativa foi
observada quando gonadotrofina coridnica
humana (HCG), hormdnio foliculo estimulante
(FSH) e hormonio estimulante da tireoide (TSH)
foram adicionados ao calibrador de LH C0O, em
niveis especificos indicados na tabela abaixo. Os
resultados mostraram ndo haver mais do que
2,0 mIU/mL no ensaio de LH da série CL nos
niveis indicados abaixo.

ubstancia | Reogantes cruzados
HCG 1000 mIU/mL
FSH 200 mIU/mL
TSH 100 pIU/mL

Exatiddo

Uma amostra de Hormonio Luteinizante,
Humano, Pituitario do Padrdo Internacional

da OMS (cddigo NIBSC: 80/552) com valor
rastreavel e definido foi utilizado para verificar
a precisdo deste ensaio. Os resultados mostraram
que o desvio relativo foi inferior a £10%.

Os resultados sdo mostrados na tabela abaixo

LH medido | LH definido | Rela-
Amostra Valor Valor tivo
(mIU/mL) | (mIU/mL) | Desvio
OMS LH 50,32 50,89 -1,13%
Precisdo

O ensaio de LH da série CL é projetado para
ter uma precisdo de <10% (CV no dispositivo).
A precisdo foi determinada de acordo com

o Protocolo EP5-A27 do Comité Nacional para
Padr&es de Laboratério Clinico (NCCLS). Dois
niveis de controles de qualidade foram testados
em duplicado em duas experiéncias separadas
por dia, por um total de 20 dias, utilizando-se
um Unico lote de reagentes e uma Unica curva

de calibragdo. Os dados de linearidade estdo
resumidos na tabela abaixo.

No CV Entre |No CV
LH médio em CVem no
Amostra| | 1u/mL)| execu- | execu- |dispo-
cOes ¢des |sitivo
1 10,21 3,29% | 7,51% |8,20%
2 50,37 3,56% | 5,20% |7,00%

Linearidade

Uma alta concentragdo de amostra de LH
(aproximadamente 100 mIU/mL) foi misturada
com uma amostra de concentragdo baixa
(<0,4 mIU/mL) em diferentes proporgoes,
gerando uma série de diluigdes. O LH de cada
diluicdo foi determinado utilizando o ensaio

de LH da série CL da Mindray. A linearidade
foi demonstrada na gama de 0,4 mIU/mL a
100 mIU/mL, o coeficiente de correlagéo r é
>0,990. Os dados de linearidade s&o resumidos
na tabela abaixo.

Concen-
tragao 1 2 3 4 5 6
(mIU/mL)

LH esperado| 0,31 |27,38/54,45/81,52/108,59|135,66|
LH medido [0,31[27,64{54,91/82,82|107,68|135,66

Comparagdo de métodos

O ensaio de LH da série CL da Mindray foi
comparado com um kit de diagndstico disponivel
no mercado em um estudo de correlagdo com
cerca de 422 espécimes. Os dados estatisticos
obtidos pelo modo de computagdo de Deming sdo
mostrados na tabela abaixo.

Intervalo de =

concentragdo |Queda |Intercepto gor;_el_agato
(mIU/mL) oeficiente
0,15-210,85 |1,1719| -0,9300 0,997

Avisos e precaucgoes
1. Apenas para diagndstico in vitro.

2. Siga todas as regras de manipulagdo
de reagentes laboratoriais e tome as
precaugOes de seguranga necessarias.

3. Devido as diferengas na metodologia e
especificidade do anticorpo, os resultados
do teste de uma mesma amostra podem ser
diferentes ao usar kits de reagentes a partir
de diferentes fabricantes, no sistema
Mindray, ou usando kits de reagentes
Mindray em outros sistemas.

4, Nao utilize kits de reagentes vencidos.

5. N&ao utilizar reagentes misturados
de diferentes lotes

6. Sempre mantenha a embalagem do reagente
na posigdo vertical, para garantir que ndo haja
microparticula perdida antes da utilizagdo.

7. Pacote de reagente aberto por mais de
28 dias ndo é recomendado para uso.

8. A confiabilidade dos resultados do ensaio
ndo pode ser garantida se as instrugdes
deste folheto ndo forem seguidas.

9. Todos os residuos de amostras e de reagdo
deverdo ser considerados potencialmente
de risco biolégico. A manipulagdo das
amostras e residuos de reagdo deve

estar de acordo com os regulamentos
e orientagdes locais.

10. A Folha de Dados de Seguranga de Material
(MSDS) estd disponivel mediante solicitagdo.
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LH
Lutropina (CLIA)

Informacion para pedidos

Namero de Tamafio de envase
catalogo
LH111 2 x 50 pruebas
LH112 2 x 100 pruebas
LH113 2 x 30 pruebas

Uso previsto

El ensayo de LH de la serie CL es un inmunoensayo
por quimioluminiscencia (CLIA) para la
determinacion cuantitativa de lutropina (LH) en
plasma o suero humano.

Resumen

La lutropina humana (HLH) es una glicoproteina que
consta de dos subunidades (cadenas a y B) con 219
aminodcidos en total.}> Ademas de en la hipéfisis,
existen materiales parecidos a la LH en el
hipotdlamo de las ratas, que ejerce una
autorregulacion negativa en la secrecién de LH.
También existen otros materiales similares a la
HCG-LH en los blastocitos de conejos 6~8d vy el
cigoto de vacas 18d, que estimulan las células del
cuerpo lUteo para sintetizar progesterona.’ La
subunidad a de la LH tiene una estructura molecular
idéntica a las subunidades a de la folitropina (FSH),
tirotropina (TSH) y gonadotropina coriénica
humana (HCG). La subunidad B difiere
considerablemente de la de la FSH y TSH. Sin
embargo, las subunidades B de la LH y HCG son
similares. Las distintas subunidades B determinan
sus especificidades fisioldgicas e inmunes. La LH,
junto con la FSH, se secreta mediante las células
gonadotropas de la hipdfisis en respuesta a la
secrecion de la gonadoliberina (GnRH) del
hipotdlamo basal medio.>"®

La LH y la FSH regulan y estimulan de forma
sinérgica el crecimiento y la funcién de las génadas
(ovarios y testiculos). La LH regula el ciclo
menstrual en las mujeres con FSH sinérgicamente,
lo que produce el évulo y provoca la formacion del
cuerpo liteo, que secreta progesterona y estradiol.
La biosintesis de la LH se controla mediante la
gonadoliberina (GnRH) del hipotdlamo. Mientras
tanto, los esteroides ovaricos ejercen una
autorregulacion positiva o negativa en la secrecién
de LH. La determinacién de la LH junto con la FSH se
utiliza para esclarecer las causas de la amenorrea
(amenorrea primaria o0 amenorrea secundaria) en
mujeres, asi como para determinar las causas de la
insuficiencia testicular en hombres. El nivel méximo
de LH tiene una relacién directa con la ovulacion
durante el ciclo menstrual. La ovulacién siempre se
produce en un plazo de 24~36 horas tras alcanzar el
nivel maximo de LH. Por tanto, la determinacion y
supervision de la concentracion de LH en suero en el
ciclo menstrual puede definir el periodo 6ptimo de
fertilidad. Las detecciones en serie de la LH durante
6-8 dias en el periodo intermenstrual de mujeres
con ciclos menstruales regulares pueden establecer
el nivel maximo de secrecién. La determinacion de
la LH resulta Util en el diagndstico y tratamiento de
la esterilidad y de trastornos gonadales e

hipofisarios.®
Principio del ensayo

El ensayo de LH de la serie CL es un ensayo de tipo
sandwich con dos anticuerpos para determinar el
nivel de LH.

En el primer paso se afiaden a un recipiente de
reaccion la muestra y microparticulas
paramagnéticas recubiertas con anticuerpo anti-LH
monoclonal de ratén. Tras la incubacién, la LH
presente en la muestra se fija a las microparticulas
recubiertas con anticuerpo anti-LH monoclonal de
ratén. Las microparticulas se capturan
magnéticamente. Las sustancias no fijadas se
eliminan mediante el lavado.

En el segundo paso, se afiadié el conjugado
marcado de anticuerpos anti-LH monoclonales de
ratén y fosfatasa alcalina al recipiente de reaccion.
El conjugado marcado de anticuerpos anti-LH
monoclonales de ratén y fosfatasa alcalina se fija a
otro sitio de reaccién de la LH que se ha fijado a las
microparticulas recubiertas con anticuerpo anti-LH
para formar un complejo de sandwich. Las
microparticulas se capturan magnéticamente. Las
sustancias no fijadas se eliminan mediante el lavado.

En el tercer paso se afiade la solucién de sustrato al
recipiente de reaccién. Se cataliza mediante el
conjugado de anticuerpos anti-LH monoclonales de
raton y fosfatasa alcalina en el inmunocomplejo
retenido en la microparticula. La reaccion
quimioluminiscente resultante se mide como
unidades de luz relativa (RLU) mediante un
fotomultiplicador integrado en el sistema. La
cantidad de LH presente en la muestra es
proporcional a las unidades de luz relativa (RLU)
generadas durante la reaccion. La concentracion de
LH se puede determinar mediante una curva de
calibracion.

Componentes del reactivo

Microparticulas paramagnéticas
recubiertas con anticuerpo anti-LH
monoclonal (ratén) en tampon de TRIS
con conservador.

Conjugado de anticuerpos anti-LH
Rb |(ratén) y fosfatasa alcalina en tampén de
MES con conservador.

Rc Tampén de MES con conservador.

Ra

La posicién de los componentes del reactivo se
muestra en la siguiente figura (vista frontal a la
izquierda y vista superior a la derecha):

2)

®©EO0
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Almacenamiento y estabilidad

El kit de reactivos de LH (CLIA) sin abrir se mantiene
estable hasta la fecha de caducidad indicada si se
almacena a una temperatura de entre 2 y 8 °C.

El kit de reactivos de LH (CLIA) se puede almacenar
en el dispositivo y utilizar durante un maximo de 28
dias después de la apertura a una temperatura de
entre 2y 8 °C.

Preparacion del reactivo
Ra: Listo para su utilizacion
Rb: Listo para su utilizacién
Rc: Listo para su utilizacion

Materiales necesarios pero no
incluidos

Analizador de inmunoensayos por
quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray

N.° cat. LH211: calibradores de LH de Mindray,
1 x 2,0 ml por cada calibrador C0O, C1 y C2.

N.° cat. LH212: calibradores de LH de Mindray,
1x1,2mlC0,1x1,0mICly1x1,0mlC2.
N.° cat. RHL311: multicontrol reproductivo (L) de
Mindray, 6 x 5,0 ml.

N.° cat. RHH311: multicontrol reproductivo (H) de
Mindray, 6 x 5,0 ml.

N.° cat. RHL312: multicontrol reproductivo (L) de
Mindray, 12 x 5,0 ml.

N.° cat. RHH312: multicontrol reproductivo (H) de
Mindray, 12 x 5,0 ml

N.° cat. RHL313: multicontrol reproductivo (L) de
Mindray, 1 x 5,0 ml.

N.° cat. RHH313: multicontrol reproductivo (H) de
Mindray, 1 x 5,0 ml.

N.° cat. RHL314: multicontrol reproductivo (L) de
Mindray, 3 x 5,0 ml.

N.° cat. RHH314: multicontrol reproductivo (H) de
Mindray, 3 x 5,0 ml

N.° cat. WB411: tampon de lavado de Mindray,
1x 101

N.° cat. CS511/CS512: solucién de sustrato de
Mindray, 4 x 115 ml/4 x 75 m.

Recipientes de reaccion de Mindray.
Instrumento aplicable

Analizador de inmunoensayos por
quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray.

Recogida y preparacion de muestras

Para este ensayo se recomienda el uso de plasma o
suero humano recogido en
etilendiaminotetraacético (EDTA), heparina sédica y
heparina de litio.

Centrifugue las muestras después de que se
complete la formacion de coagulos. Transfiera los
sobrenadantes a tubos para el almacenamiento o
pruebas en un plazo de dos horas posteriores a la
centrifugacion.

Las muestras se deben probar tan pronto como sea
posible tras la recogida de muestras. Si las pruebas
no se completan en un plazo de 8 horas, las
muestras se deben cerrar de forma hermética y
refrigerar a entre 2 y 8 °C. Si las pruebas se van a
posponer mas de 72 horas, las muestras se deben
congelar a un minimo de -20 °C.

Evite los ciclos de congelado y descongelado.
Procedimiento del ensayo

Para un rendimiento éptimo del ensayo, los
operadores deben leer detenidamente el manual de
funcionamiento del sistema para obtener suficiente
informacion, como instrucciones de funcionamiento,
manejo y conservacion de muestras, precauciones
de seguridad y mantenimiento. Prepare también
todos los materiales necesarios para el ensayo.

Antes de cargar el kit de reactivos de LH (CLIA) en la

maquina por primera vez, el frasco sin abrir del
reactivo se debe invertir con cuidado un minimo de
30 veces para volver a suspender las
microparticulas asentadas durante el envio o el
almacenamiento. Realice una inspeccion visual del
frasco para garantizar que las microparticulas se
han vuelto a suspender. Si las microparticulas
siguen adheridas al frasco, siga invirtiéndolo hasta
que se vuelvan a suspender por completo. Si las
microparticulas no se pueden volver a suspender, no
se recomienda el uso del frasco de reactivos.
Pdngase en contacto con Atencion al cliente de
Mindray para obtener ayuda. No invierta un frasco
de reactivos abierto.

El ensayo requiere 15 pl de muestra para una sola
prueba. En este volumen no se incluye el volumen
muerto del contenedor de muestras. A la hora de
realizar pruebas adicionales de la misma muestra,
es necesario un volumen adicional. Los operadores
deben consultar el manual de funcionamiento del
sistema y los requisitos especificos del ensayo para
determinar el volumen minimo de la muestra.
Calibracion

El ensayo de LH de la serie CL (CLIA) se ha
estandarizado de acuerdo con el estandar
internacional de la OMS de lutropina pituitaria
humana (cédigo NIBSC: 80/552).

La informacién especifica de la curva de calibracién
principal del kit de reactivos de LH (CLIA) esta
almacenada en el cddigo de barras bidimensional
adherido al paquete de reactivos. Se utiliza con
calibradores para la calibracién del lote de reactivo
especifico. Al realizar la calibracién, escanee
primero la informacion de la curva de calibracién
principal del cédigo de barras en el sistema. A
continuacion, utilice los calibradores a tres niveles.
La curva de calibracion valida es necesaria antes de
realizar las pruebas de LH. Se recomienda una
recalibracion cada 4 semanas, cuando se utilice un
nuevo lote de reactivos o los controles de calidad no
se encuentren dentro de los intervalos especificados.
Para obtener informacién detallada sobre la
calibracién, consulte el manual de funcionamiento
del sistema.

Control de calidad

Se recomienda que los controles de calidad se
ejecuten cada 24 horas si las pruebas estan en uso
o después de cada calibracién. La frecuencia del
control de calidad se debe adaptar a los requisitos
individuales de cada laboratorio. Los controles de
calidad de dos niveles recomendados para este
ensayo son multicontrol reproductivo (L) y
multicontrol reproductivo (H) de Mindray.

Los resultados del control de calidad deben estar
dentro de los intervalos aceptables. Si un control no
se encuentra dentro del intervalo especificado, los
resultados de la prueba asociados no son validos y
las muestras se deben probar de nuevo. Es posible
que sea necesaria una recalibracién. Examine el
sistema de ensayo. Para ello, consulte el manual de
funcionamiento del sistema. Si los resultados del
control de calidad alin no se encuentran dentro del
intervalo especificado, péngase en contacto con
Atencion al cliente de Mindray para obtener ayuda.

Calculo

El analizador calcula automaticamente la
concentracion de analitos de cada muestra en la
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curva de calibracion principal leida del cédigo de
barras y un ajuste de la curva logistica de 4
parametros (4PLC) con las unidades de luz relativa
(RLU) generadas por calibradores de tres niveles de
valores de concentracién definidos. Los resultados
se muestran en mUI/ml.

Factores de conversion: mUI/ml x 1 = UI/L
Dilucion

Las muestras con concentraciones LH que
sobrepasan el limite superior se pueden diluir con el
diluyente de muestra Mindray. El diluyente
recomendado es 1:4 (ya sea manualmente o de
forma automatica mediante el analizador). La
concentracién de la muestra diluida debe ser >2
mIU/ml. Después de la diluciéon manual, multiplique
el resultado por el factor de dilucion. Después de
que los analizadores realizan la dilucién automatica,
el sistema automaticamente multiplica el resultado
por el factor de dilucién cuando calcula la
concentracién de la muestra.

Valores esperados
Un estudio exhaustivo de una poblacion de 565
individuos sanos (135 hombres y 430 mujeres) ha

determinado el intervalo de referencia del ensayo
de LH de la serie CL.

Percentil 5 a 95
1,4-7,7 mUl/ml
1,9-11,6 mul/ml

12,9-105,2 mUl/ml

Categoria N
Varén 135
fase folicular |125

periodo de 43
ovulacién

fase litea 128
posmenopausia|134

Mujer

0,8-10,5 mUI/ml
6,6-66,4 mUI/ml

Debido a la variacién de geografia, etnia, sexo y
edad, se recomienda que cada laboratorio
establezca su propio intervalo de referencia.
Limitacion

El limite superior del ensayo es 250 mUI/ml. Se
puede determinar cuantitativamente una muestra
con una concentracién de LH inferior al limite
superior, mientras que una muestra con una
concentraciéon mayor que el limite superior se
notificard como >250 mUI/ml o diluir las muestras
con el diluyente de muestras de Mindray.

La concentracion de LH en una muestra concreta,
determinada mediante ensayos de distintos
fabricantes, puede variar debido a diferencias de la
calibracién y métodos del ensayo, asi como de la
especificidad del reactivo. Los resultados del ensayo
se deben utilizar junto con otros datos, como
sintomas, resultados de otras pruebas, historia
clinica, etc.

Las muestras de personas expuestas a anticuerpos
monoclonales de ratones pueden contener
anticuerpos humanos anti-raton (HAMA). Estas
muestras pueden mostrar valores falsamente
elevados o bajos con kits de ensayo que utilicen
anticuerpos de ratones monoclonales. Sin embargo,
no se observaron interferencias evidentes de HAMA
en este ensayo.

Caracteristicas de
desempeiio

Sensibilidad analitica y limite de
deteccion

El kit de reactivos de LH (CLIA) tiene una

sensibilidad analitica de <0,2 mUI/ml. La
sensibilidad analitica se define como la menor
concentracién de analitos que se puede diferenciar
de una muestra que no contiene analitos. Se define
como la concentracion de LH con dos desviaciones
estandar por encima de la RLU media de 20
mediciones de una muestra sin analitos.

Intervalo posible

El intervalo posible se define mediante la
sensibilidad analitica y el limite superior de la curva
de calibracién principal. El intervalo posible del kit
de reactivos de LH (CLIA) es 0,2-250 mUI/ml (o el
limite superior llega hasta los 1000 mIU/ml para las
muestras diluidas de 4 dimensiones).
Especificidad

Los niveles de hemoglobina de hasta 500 mg/dl,
bilirrubina de hasta 10 mg/d|, triglicéridos de hasta
1 800 mg/dl y proteinas totales de hasta 10,0 g/dI
no interferiran con el ensayo de LH de la serie CL.
Estas sustancias muestran menos del 10% de
interferencias con la concentracién indicada.

No se observaron interferencias evidentes del factor
reumatoide de hasta 1500 UI/ml ni del anticuerpo
antinuclear de hasta 4000 U/I.

No se observo reactividad cruzada significativa
cuando se afiadié gonadotropina coriénica humana
(HCG), folitropina (FSH) y tirotropina (TSH) al
calibrador CO de LH a los niveles especificos
mostrados en la siguiente tabla. Los resultados no
mostraron mas de 2,0 mUI/ml en el ensayo de LH
de la serie CL a los niveles indicados a continuacion.

Media
Mues- | de LH |V dela | Sv =" DF" del
tra (mUI/ | series R ispose-
ml) series tivo
1 10,21 | 3,29% |7,51% | 8,20%
2 50,37 | 3,56% |5,20% | 7,00%
Linealidad

Se mezcldé una muestra con alta concentracion de
LH (roximadamente 100 mUI/ml) con una muestra
con baja concentracion (<0,4 mUI/ml) con distintas
proporciones, generando una serie de diluciones. El
nivel de LH de cada dilucién se determiné mediante
el ensayo de LH de la serie CL de Mindray. La
linealidad se demostro en el intervalo de 0,4 mUIml
a 100 mUI/ml. El coeficiente de correlacién r es
2>0,990. Los datos de linealidad se resumen en la
siguiente tabla.

Conce-
ntracion | 1 2 3 4 5 6
(mUI/ml)

Valor de LH

esperado 0,31|27,38(54,45|81,52(108,59(135,66

Valor de LH

medido 0,31|27,64|54.91(82,82|107,68|135,66

Comparacion de métodos

El ensayo de LH de la serie CL de Mindray se
compard con un kit de diagndstico disponible en el
mercado en un estudio de correlacién con unas 422
muestras. Los datos estadisticos obtenidos

4 ia d mediante el modo informatico de Deming se
. e sustancia de muestran en la siguiente tabla.
Sustancia interferencia
Concentra;:loln Intedr:alo Coeficiente
HCG 1000 mUI/m Pendien- de
concentra- Intercepto

FSH 200 mUI/ml cion te reePol correla-

TSH 100 pUyml (mUI/mI) cion
Precision 0,15-210,85| 1,1719 -0,9300 0,997

Se utilizé una muestra del estandar internacional de
la OMS de lutropina pituitaria humana (cédigo
NIBSC: 80/552) con un valor definido y rastreable
para comprobar la precision del ensayo. Los
resultados mostraron que la desviacion relativa era
inferior a £10%. Los resultados se muestran en la
siguiente tabla.

Valor de | Valor de |Desviacion
LH LH relativa
Muestra medido medido
medido |(mUI/ml)
(mUI/ml)
LH de la OMS| 50,32 50,89 -1,13%
Precision

El ensayo de LH de la serie CL se ha disefiado para
una precision de <10% (CV dentro del dispositivo).
La precision se determiné mediante el protocolo
EP5-A2 del Comité Nacional de Estandares de
Laboratorio Clinico (NCCLS).7 Se probaron dos
niveles de controles de calidad por duplicado en dos
series independientes por dia, durante un total de
20 dias. Se utilizd un lote de reactivos y una curva
de calibracion. Los datos de precision se resumen en
la siguiente tabla.

Advertencias y precauciones
1. Exclusivo para uso diagndstico in vitro.

2. Respete las normas de utilizacién de reactivos
de laboratorio y tome las medidas de seguridad
necesarias.

3. Debido a las diferencias de metodologia y
especificidad de anticuerpos, los resultados de
las pruebas de la misma muestra pueden diferir
al utilizar kits de reactivos de distintos
fabricantes en el sistema de Mindray o al utilizar
kits de reactivos de Mindray en otros sistemas.

4. No utilice kits de reactivos después de la fecha
de caducidad.

5. No utilice reactivos mezclados de distintos lotes
de reactivos.

6. Mantenga el kit de reactivos en posicion vertical
para garantizar que no se pierdan
microparticulas antes del uso.

7. No se recomienda el uso de un kit de reactivos
que haya estado abierto durante mas de 28 dias.

8. La confiabilidad de los resultados del ensayo no
se puede garantizar si no se siguen las
instrucciones del prospecto.

9. Todas las muestras y residuos de reaccion se
deben considerar como potencialmente
infecciosos. La manipulacion de muestras y
residuos de reactivos deben realizarse de

acuerdo con las normativas y directrices

10. La hoja de datos de seguridad de los materiales
(MSDS) esté disponible bajo peticién.
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LH

Ormone luteinizzante
(CLIA)

Informazioni per gli ordini

Numero di catalogo Confezione
LH111 Testes 2x50
LH112 Testes 2x100
LH113 Testes 2x30

Uso previsto

1l kit MINDRAY LH (CLIA) € un immunodosaggio
chemiluminescente (CLIA) per la determinazione
quantitativa dell'ormone follicolo-stimolante (LH)
nel plasma o nel siero umani.

Riassunto e Spiegazione del Test

L'ormone luteinizzante umano (hLH) & una
glicoproteina composta da due subunita (catene a e
B), con 219 amminoacidi in totale.? Oltre all'ipofisi,
esistono materiali simili all'LH nell'ipotalamo del
ratto che emettono un feedback negativo che
influisce sul rilascio di LH. Esistono anche materiali
simili allHCG-LH nella blastocisti del coniglio di 6~8
giorni e nel prodotto del concepimento del bestiame
di 18 giorni che stimolano le cellule del corpo luteo
per sintetizzare il progesterone.? La subunita a
dell'LH ha una struttura molecolare essenzialmente
identica alle subunita a dell'ormone
follicolo-stimolante (FSH, follitropina), dell'ormone
tireotropo (TSH, tireotropina) e della gonadotropina
corionica umana (HCG). La subunita B &
notevolmente diversa da quelle di FSH e TSH.
Tuttavia, le subunita B di LH e di HCG sono simili.
Le varie subunita B determinano le rispettive
specificitd immunologiche e fisiologiche. LH,
insieme a FSH, & secreta dalle cellule gonadotrope
dell'ipofisi in risposta alla secrezione dell'ormone di
rilascio delle gonadotropine (GnRH) da parte
dell'ipotalamo basale mediale.3*

LH e FSH regolano e stimolano in modo sinergico la
crescita e la funzione delle gonadi (ovaie e testicoli).
LH in sinergia con FSH regola il ciclo mestruale delle
donne, provocando il rilascio dell'ovulo e la
formazione del corpo luteo che secerne il
progesterone e I'estradiolo. La biosintesi di LH &
stata controllata dall'ormone di rilascio di
gonadotropine (GnRH) dell'ipotalamo. Nel
frattempo, gli steroidi ovarici emettono un feedback
negativo o positivo che influisce sul rilascio di LH. La
determinazione di LH insieme a FSH & utilizzata per
chiarire le cause dell'amenorrea (amenorrea
primaria) nelle donne e per chiarire le cause di
disfunzioni testicolari negli uomini. L'aumento
improvviso di LH & strettamente legato
all'ovulazione nel ciclo mestruale. L'ovulazione si
verifica sempre 24~36 ore dopo I'aumento
improvviso di LH. Quindi la determinazione e il
monitoraggio della concentrazione di LH nel siero
durante il ciclo mestruale puo stabilire il periodo
ottimale di fertilita. I rilevamenti di serie di LH per
6-8 giorni a meta ciclo in donne con cicli mestruali
regolari possono individuare I'aumento improvviso
di rilascio. La determinazione di LH & utile nella
diagnosi e nella cura dell'infertilita e nei disturbi
all'ipofisi e alle gonadi.®

Principio del dosaggio

1l kit MINDRAY LH (CLIA) e un dosaggio sandwich a
due siti per stabilire il livello dell'ormone
follicolo-stimolante.

Nella prima fase, il campione, la microparticella
paramagnetica rivestita con anticorpo monoclonale
anti-LH (topo) e I'anticorpo monoclonale
anti-ormone follicolo-stimolante (topo) coniugato
con fosfatasi alcalina vengono aggiunti in una
cuvetta di reazione. Dopo l'incubazione, I'LH
presente nel campione si lega sia alla
microparticella rivestita con anticorpo anti-LH sia
all'anticorpo anti-LH coniugato con fosfatasi alcalina
per formare un complesso sandwich. La
microparticella viene catturata magneticamente,
mentre le altre sostanze non legate sono rimosse
mediante lavaggio.

Nella seconda fase, nella cuvetta di reazione viene
aggiunta la soluzione substrato. Questa viene
catalizzata da un anticorpo anti-LH (topo) coniugato
con fosfatasi alcalina nell'immunocomplesso
trattenuto sulla microparticella. La reazione
chemiluminescente risultante viene misurata come
unita relative di luce (RLU) da un fotomoltiplicatore
integrato nel sistema. La quantita di LH presente nel
campione & proporzionale alle unita di luce (RLU)
generata durante la reazione. La concentrazione di
LH puo essere determinata tramite una curva di
calibrazione.

Componenti del kit

Microparticelle paramagnetiche rivestite di

Ra | anticorpo monoclonale anti-LH (topo) nel
tampone TRIS con conservante.

Anticorpo anti-LH monoclonale (topo)

Rb |coniugato con fosfatasi alcalina in tampone

MES con conservante.

Rc Tampone MES con conservante.

OLa posizione di ciascun componente del reagente
¢ illustrata nella figura di seguito (vista frontale a

Ra Re Rb

N\ -~
@O0

sinistra e vista dall'alto a destra):
Conservazione e stabilita

Il kit di reagenti sigillato LH (CLIA) rimane stabile
fino alla data di scadenza indicata, se conservato a
2-8 °C.

11 kit di reagenti LH (CLIA) puo essere conservato a
bordo e utilizzato per un massimo di 28 giorni dopo
I'apertura se conservato a 2-8 °C.

Preparazione del reagente
Ra: Pronto all'uso
Rb: Pronto all'uso
Rc: Pronto all'uso

Materiali necessari ma non forniti
Analizzatore per immunodosaggi
chemiluminescenti Mindray serie CL.

Mindray LH Calibrators N. cat. LH211: 1x2,0 ml per
ciascun calibratore CO, C1 e C2.

Mindray LH Calibrators N. cat. LH212: 1x1,2ml CO,
1x1,0 mlI C1 e 1x1,0 ml C2.

-Mindray Reproductive Multi Control (L),
6x5,0 mL N. cat. RHL311

12x5,0 mL N. cat. RHL312

1x5,0 mL N. cat. RHL313

3x5,0 mL N. cat. RHL314

-Mindray Reproductive Multi Control (H),
6x5,0 mL N. cat. RHH311

12x5,0 mL N. cat. RHH312

1x5,0 mL N. cat. RHH313

3x5,0 mL N. cat. RHH314

-Tampone di lavaggio Mindray, 1x10 L N. cat.
WB411

-Soluzione substrato Mindray, 4x115 mL N. cat.
CS511, 4x75 mL N. cat. CS512

-Mindray Reaction Vessels

Strumento applicabile

Analizzatore per immunodosaggi
chemiluminescenti Mindray serie CL
Prelievo e preparazione del campione

DISTINGUERE MODALITA DI PRELIEVO PER SIERO
E PLASMA (es. Siero

_ Raccogliere 5.0 ml di sangue venoso in una
provetta. Lasciar riposare a temperatura ambiente,
centrifugare e separare il siero.

_ Il campione di siero & stabile per 12 ore a 2-8°C.
Per periodi prolungati sigillare e congelare a - 20°C
per max 3 0 giorni.

_ Evitare cicli ripetuti di congelamento e
scongelamento

Plasma

_ Raccogliere 5 mL di sangue venoso in una provetta,

quindi aggiungere I'anticoagulante EDTA (50ul 0.3M
EDTA per 5 ml di sangue), centrifugare e separare il
plasma, e conservare a2-8 °C.

_ (Nota: come anticoagulante & consigliato EDTA ed
eparina).

_ Il plasma ¢é stabile a 2-8 °C per 24 ore. Per periodi
prolungati sigillare e congelare a -20 °C, per un
massimo di 30 giorni.

_ Evitare cicli ripetuti di congelamento e
scongelamento.)

Procedura del dosaggio

Per garantire le prestazioni ottimali di questo
dosaggio, gli operatori sono tenuti a leggere
attentamente il relativo manuale operativo del
sistema per ottenere informazioni sufficienti
riguardanti istruzioni d'uso, trattamento e
conservazione del campione, precauzioni di
sicurezza e manutenzione. Preparare inoltre
tutti i materiali necessari per il dosaggio.

Prima di caricare per la prima volta il kit MINDRAY
LH (CLIA) sull'analizzatore, & necessario
capovolgere delicatamente la confezione del
reagente per almeno 30 volte, in modo da
risospendere le microparticelle depositatesi durante
la spedizione o la conservazione. Ispezionare
visivamente il flacone per assicurarsi che le
particelle siano nuovamente in sospensione. Se le
microparticelle rimangono attaccate al flacone,
continuare a capovolgerlo finché le microparticelle
non sono di nuovo completamente in sospensione.
Se non & possibile risospendere le microparticelle, si

consiglia di non utilizzare questo flacone di reagente.
Contattare il servizio clienti Medical Systems per
ricevere assistenza. Non capovolgere la confezione
una volta aperta.

Questo dosaggio richiede 25 pl di campione per un
singolo test. Tale volume non comprende il volume
morto della provetta. Quando si eseguono ulteriori
test sullo stesso campione, € necessario un volume
supplementare. Gli operatori sono tenuti a fare
riferimento al manuale operativo del sistema e ai
requisiti specifici del dosaggio per stabilire il volume
minimo di campione necessario.

Calibrazione

Il kit MINDRAY LH (CLIA) é stato standardizzato a
fronte dello standard internazionale dell'OMS per
I'ormone luteinizzante umano, ipofisi (codice NIBSC:
80/552).

Le informazioni specifiche relative alla curva master
di calibrazione del kit MINDRAY LH (CLIA) sono
memorizzate nel codice a barre bidimensionale sulla
confezione. Viene utilizzata insieme ai calibratori
per la calibrazione del lotto di reagenti specifico.
Prima di eseguire la calibrazione, effettuare una
scansione delle informazioni relative alla curva
master contenute nel codice a barre e
successivamente utilizzare i tre livelli di calibratori.
Prima di eseguire i test LH sui campioni & richiesta
una curva di calibrazione valida. Si consiglia la
ricalibrazione ogni 4 settimane, oppure quando si
utilizza un nuovo lotto di reagenti o quando i
controlli di qualita non rientrano nell'intervallo
atteso. Per istruzioni dettagliate sulla calibrazione,
consultare il manuale operativo del sistema.

Controllo di qualita

E consigliabile che i controlli qualita vengano
effettuati almeno una volta ogni 24 ore se i test sono
in uso o a seguito di ogni calibrazione. La frequenza
dei controlli qualita deve essere adattata alle
esigenze specifiche di ciascun laboratorio. I due
livelli consigliati di controlli qualitativi per questo
dosaggio sono Mindray Reproductive Multi Control
(L) e Mindray Reproductive Multi Control (H).

1 risultati del controllo qualita devono rientrare negli
intervalli di accettabilita. Se un controllo non rientra
nel suo intervallo atteso, i risultati del test associati
non sono validi e il campione deve essere
nuovamente testato. Pud essere richiesta la
ricalibrazione. Esaminare i risultati facendo
riferimento al manuale operativo del sistema. Se i
risultati del controllo qualita non rientrano ancora
nell'intervallo specificato, contattare il Customer
Service Medical Systems per ricevere assistenza.

Calcolo dei Risultati

L'analizzatore calcola automaticamente la
concentrazione di analita di ciascun campione sulla
curva master di calibrazione letta dal codice a barre;
la master curve € adattata utilizzando un modello
logistico a 4 parametri (4PLC) con le Relative Light
Unit (RLU) generate dai calibratori a tre livelli dai
valori di concentrazione definiti. I risultati sono
riportati in mIU/ml.

Fattori di conversione: mIU/ml x 1 = IUI/I
Diluizione

I campioni con concentrazioni di LH al di sopra del
limite superiore possono essere diluiti con il diluente

campione Mindray. La diluizione consigliata e di 1:4
(eseguita automaticamente dall'analizzatore o
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manualmente). La concentrazione del campione
diluito deve essere >2 mIU/ml. Al termine della
diluizione manuale, moltiplicare il risultato per il
fattore di diluizione. Al termine della diluizione
eseguita automaticamente dall'analizzatore, il
sistema moltiplica automaticamente il risultato per
il fattore di diluizione durante il calcolo della
concentrazione del campione.

Valori attesi

Uno studio esteso su una popolazione di 565
soggetti sani (135 soggetti maschili e 430 soggetti
femminili) ha determinato l'intervallo di riferimento
del dosaggio di LH serie CL.

Gruppo di riferimento N 5-95%
Percentile

) 135 1,4-7,7

Maschi mIu/mi

fase follicolare 125 1,9-11,6

mIU/mli
Periodo di 43 12,9-105,2

. ovulazione mIU/ml

Femmine

fase luteale 128 0,8-10,5

mIu/mli

post-menopausa 134 6,6-66,4

mIUu/ml

A causa della variazione in termini di area
geografica, razza, sesso ed eta, si consiglia
vivamente a ciascun laboratorio di stabilire il proprio
intervallo di riferimento.

Limitazioni

1l limite superiore di questo dosaggio & 250 mIU/ml.
Un campione con una concentrazione di LH inferiore
al limite superiore puo essere determinato in
maniera quantitativa, mentre un campione con una
concentrazione superiore al limite superiore sara
segnalato come >200 mIU/ml oppure diluendo i
campioni con il diluente campione Mindray.

La concentrazione di LH in un dato campione,
determinata mediante dosaggi di diversi produttori,
puo variare a causa delle differenze a livello di
metodi di dosaggio, calibrazione e specificita del
reagente. I risultati del dosaggio vanno utilizzati
insieme ad altri dati, quali sintomi, risultati di altri
test, anamnesi clinica, ecc.

I campioni derivati da individui esposti ad anticorpi
monoclonali di topo possono contenere anticorpi
umani anti-topo (HAMA). Tali campioni possono
fornire valori falsamente elevati o bassi con kit di
dosaggio che utilizzano anticorpi monoclonali di
topo. Tuttavia, non é stata osservata alcuna
interferenza evidente di HAMA nel presente
dosaggio.

Prestazioni del dosaggio
Sensibilita analitica/Limite di rilevazione

Il kit MINDRAY LH (CLIA) ha una sensibilita analitica
<0,2 mIU/ml. La sensibilita analitica & definita come
la concentrazione minima di analita che pud essere
distinta da un campione che non contiene analita. E
definita come la concentrazione di LH a due

deviazioni standard superiori al valore RLU medio da
20 misurazioni di campione privo di analita.

Range di calibrazione

Il range di calibrazione & definito dalla sensibilita
analitica e dal limite superiore della curva di

calibrazione master. Il range di calibrazione del kit
MINDRAY LH (CLIA) & 0,2-250 mIU/ml (oppure il
limite superiore arriva fino a 1000 mIU/ml per
campioni diluiti 4 volte).

Specificita

1l kit MINDRAY LH (CLIA) non subira interferenze
per valori di emoglobina fino a 500 mg/dl, bilirubina
fino a 10 mg/dl, trigliceridi fino a 1800 mg/dl e
proteine totali fino a 10 g/dl. Tali sostanze mostrano
interferenze inferiori al 10% alla concentrazione
indicata.

Non é stata osservata alcuna interferenza evidente
per concentrazioni di fattore reumatoide fino a 1500
IU/ml o di anticorpo antinucleare fino a 4000 U/I.

Per il calibratore CO del kit MINDRAY LH (CLIA)
addizionato con gonadotropina corionica umana
(HCG), ormone tireotropo (TSH) o ormone
follicolo-stimolante (FSH), ai livelli specifici indicati
nella tabella seguente non & stata osservata alcuna
reattivita crociata evidente, visto che tutti i risultati
sono stati <2,0 mIU/ml. I risultati sono riportati
nella tabella di seguito.

Sostanza Concentrazione
cross-reagente
hCG 1000 mIU/ml
TSH 100 pIU/ml
FSH 200 mIU/ml
Accuratezza

Per verificare I'accuratezza di questo dosaggio, &
stato utilizzato un campione ormone luteinizzante,
umano, ipofisi conforme allo standard
internazionale dell'OMS (codice NIBSC: 80/552) con
un valore tracciabile e definito. I risultati hanno
dimostrato che la deviazione relativa era inferiore a
+10%. I risultati sono elencati nella tabella di
seguito.

LH LH R
Devia-
Campione Valore Valore zione
osservato atteso relativa
(mIU/ml) | (mIU/ml)
LH OMS 50,32 50,89 -1,13%
Precisione

Per il kit MINDRAY LH (CLIA), & studiato per
garantire una precisione <10% (CV
inter-dispositivo). La precisione ¢ stata determinata
seguendo il protocollo EP5-A2 del National
Committee for Clinical Laboratory Standards
(NCCLS).7 I due livelli di controlli di qualita sono
stati testati in duplicato in due cicli separati al giorno,
per un totale di 20 giorni, utilizzando un singolo
lotto di reagenti e una singola curva di calibrazione.
I dati sulla precisione sono riepilogati nella tabella di
seguito.

Cam- Val]:re cv cv cv
A . Intra- | Inter- inter-
pione medio N N . .
(mIU/ml) serie | serie |dispositivo
1 10,21 3,29% | 7,51% 8,20%
2 50,37 3,56% | 5,20% 7,00%
Linearita

Un campione di LH ad alta concentrazione (circa 200
mIU/ml) e stato miscelato con un campione a bassa
concentrazione (<1,0 mIU/ml) con rapporti diversi
per generare una serie di diluizioni. L'LH di ogni

diluizione & stato determinato utilizzando il kit
MINDRAY LH (CLIA).La linearita & stata dimostrata
nell'intervallo di 0.4 mIU/ml e 100 mIU/ml, il
coefficiente di correlazione r & 20,990. I dati relativi
alla linearita sono riepilogati nella tabella riportata
di seguito.

Concentra-
zione 1 2 3 4 5 6
(mIU/ml)
LH atteso |0,31 |27,38|54,45(81,52(108,59|135,66
LH osservato| 0,31 |27,64|54,91|82,82|107,68(135,66

Confronto tra metodi diversi

I kit MINDRAY LH (CLIA) e stato confrontato con un
kit diagnostico disponibile in commercio durante
uno studio di correlazione con circa 422 campioni.
I dati statistici ottenuti tramite il metodo di
elaborazione Deming sono riportati nella tabella

di seguito.

Intervallo di .
Coefficiente
concentra- Inter- .
zione Pendenza cetta di :?J;eela
(mlu/ml)
0,15~210,85| 1,1719 |-0,9300 0,997

Precauzioni e avvertenze
1. Solo per uso diagnostico in vitro.

2. Seguire tutte le regole riguardanti la
manipolazione dei reagenti di laboratorio e
adottare le necessarie precauzioni di sicurezza.

3. A causa delle differenze nella metodologia e
nella specificita dell'anticorpo, i risultati del test
dello stesso campione possono essere differenti
quando si utilizzano kit di reagenti di produttori
diversi sul sistema Mindray, oppure quando si
usano i kit di reagenti Mindray su altri sistemi.

4. Non utilizzare i kit di reagenti dopo la data di
scadenza.

5. Non miscelare reagenti di lotti diversi.

Mantenere sempre la confezione del reagente in
posizione eretta per evitare la perdita di
microparticelle prima dell'uso.

7. Si consiglia di non utilizzare la confezione di
reagente aperta oltre i 28 giorni..

8. L'affidabilita dei risultati del dosaggio non puo
essere garantita se non si seguono le istruzioni
del presente foglietto illustrativo.

9. Tuttii campioni e i rifiuti della reazione sono da
considerarsi come potenzialmente a rischio
biologico. La manipolazione dei campioni e dei
rifiuti della reazione deve avvenire in
conformita alle normative e linee guida locali.

10. La scheda di sicurezza dei materiali (MSDS)
& disponibile su richiesta.

Simboli
Ce€
European

Invitro diagnostic
medical device Batch code Conformity

&

Authorized
representative in the
European Community

[ A f wod [EA

Consult Temperature
instructions for use limit

Use by

Caution Manufacturer Catalogue number

IVD - Dispositivo diagnostico in vitro Direttiva
98/79/CE

LOT - N. di Lotto

CE - Marcatura CE
EC-REP - Rappresentante Autorizzato
Use By - Scadenza

Consult Instructions for Use - Leggere le
istruzioni per I'uso

Caution - Attenzione

Temperature Limit - Temperatura di
conservazione

Manufacturer - Fabbricante

Catalogue Number - Codice Prodotto
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LH

Liiteinize Edici
Hormon (CLIA)

Siparis Bilgileri

Katalog No. Ambalaj Boyutu
LH111 2x50 test
LH112 2x100 test
LH113 2x30 test

Kullanim Amaci

CL Serisi LH tayini, insan serumunda veya
plazmasinda kantitatif liteinize edici hormon
(LH) tayinine yonelik bir Kemiliminesans
Immiinokimya Tayinidir (CLIA).

Ozet

insan liteinize edici hormonu (hLH), toplamda
219 amino asit ile iki alt birimden (a ve B
zincirleri) olusan bir glikoproteindir.'? Pitiiterin
yani sira sigan hipotalamusunda LH'nin serbest
birakiimasi lzerinde negatif geri bildirim
olusturan LH benzeri maddeler vardir. Ayrica,
6~8d tavsan blastosist ve 18d sigir
konseptusunda, korpus luteum hucrelerini
progesteron sentezlemeleri igin uyaran,
HCG-LH ile benzer maddeler vardir.> LH'nin a alt
birimi molekdler yapi bakimindan folikil uyarici
hormon (FSH, follitropin), tiroid uyarici hormon
(TSH, tirotropin) ve insan koryonik
gonadotropin (HCG) a alt birimleriyle esasen
aynidir. B alt birimi FSH ve TSH'den bulyuk
olgude farkhdir. Bununla birlikte, LH ve HCG'nin
alt birimleri benzerdir. Farkli B alt birimleri
immiin ve fizyolojik 6zgiinliklerini belirler.* LH,
FSH ile birlikte, medyal bazal hipotalamustan
gonadotropin salgilatici hormon (GnRH)
sekresyonuna yanit olarak hipofiz bezindeki
gonadotrof hiicreleri tarafindan salgilanir.>>

LH ve FSH cinsiyet bezlerinin (yumurtaliklar ve
testisler) biylmesini ve fonksiyonlarini bir
sineriji icerisinde dizenler. LH kadinlarda
menstruel dénguyl FSH ile birlikte sinerji
icerisinde diizenleyerek, yumurtanin serbest
birakilmasina ve progesteron ve estradiol
salgilayan korpus luteumun olusmasina sebep
olur. LH biyosentezi, hipotalamus gonadotropin
salgilatici hormon (GnRH) tarafindan kontrol
edilir. Bu sirada, ovaryan steroidler LH'nin
serbest birakilmasi lizerinde pozitif ya da
negatif bir geri bildirim ortaya koyarlar. LH
tayini, FSH ile birlikte kullanilarak, kadinlarda
amenore (primer amenore veya primer
amenore) ve erkeklerde testikller yetmezligin
nedenlerine agiklik getirebilir. Ani LH artisinin,
menstruel déngude oviilasyon ile kompakt bir
iliskisi vardir. Ovilasyon her zaman, ani LH
artisindan 24~36 saat sonra meydana gelir.
Bu nedenle, menstruel dénglide serum LH
konsantrasyonunu belirlemek ve izlemek
optimal fertilite donemini tanimlayabilir.
Menstruel dénglsu dizenli kadinlarin

déngulerinin ortasinda 6-8 glin boyunca seri
halde LH saptamalari anlik salgi artigini ortaya
gikarabilir. LH tayini, infertilitenin ve pitditer ile
gonadal bozukluklarin tani ve tedavisinde yarar
saglar.®

Tayin Prensibi

CL Serisi LH tayini, LH seviyesini belirlemeye
yonelik iki bélgeli bir sandvig tayindir.

ilk adimda numune ve fare monoklonal anti-LH
antikoru ile kapll paramanyetik mikro partikuller
bir reaksiyon kabina eklenir. inkiibasyondan
sonra numunede bulunan LH fare monoklonal
anti-LH antikoru kapli mikro partikullere
baglanir. Mikro partikiller manyetik olarak
yakalanirken, diger bagh olmayan maddeler
yikamayla uzaklagtirilir.

ikinci adimda, fare monoklonal anti-LH antikoru
alkalin fosfataz etiketli konjlgat reaksiyon
kabina ilave edilir. Fare monoklonal anti-LH
antikoru alkalin fosfataz etiketli konjugat, LH
antikoru ile kapl paramanyetik mikro
partikullere baglanmis LH'nin baska bir
reaksiyon bélgesine baglanarak bir sandvig
kompleks olusturur. Mikro partikiller manyetik
olarak yakalanirken, diger bagh olmayan
maddeler yikamayla uzaklastirilir.

Ugiincli adimda, substrat ¢ozeltisi reaksiyon
kabina ilave edilir. Mikro partikilde tutulan
immuinokomplekste fare monoklonal anti-LH
antikoru - alkalin fosfataz konjligati ile katalize
edilir. Ortaya gikan kemiliminesans reaksiyonu,
sisteme entegre edilmis bir fotomultiplikator ile
bagdil isik birimleri (RLU) olarak 6lglir. Numune
icinde bulunan LH miktari, reaksiyon sirasinda
Gretilen badil 1sik birimleri (RLU) ile orantilidir.
LH konsantrasyonu bir kalibrasyon egrisi
aracihigiyla belirlenebilir.

Reaktif Bilesenleri

Paramanyetik mikro partikiller,
Ra monoklonal anti-LH antikoru (fare) ile
kapli; koruyucu igeren TRIS tamponu
icinde
Monoklonal anti-LH antikoru (fare) —
Rb alkalin fosfataz konjligati; koruyucu
iceren MES tamponu iginde.

Rc Koruyucu igeren MES tamponu.

Her bir reaktif bileseninin pozisyonu asagidaki
sekilde gosterilmektedir(solda énden gérinim
ve sadda Ustten goériinim):

Ra Re Rb

OlcIcle)

-

Saklama ve Stabilite

Agllmamis LH (CLIA) reaktif kiti, 2-8°C'de
saklandiginda belirtilen son kullanma tarihine
kadar stabildir.

LH (CLIA) reaktif kiti cihaz Gzerinde saklanabilir

ve acildiktan sonra 2-8°C'de en fazla 28 giin
streyle kullanilabilir.

Reaktiflerin Hazirlanmasi

Ra: Kullanima hazir

Rb: Kullanima hazir

Rc: Kullanima hazir

Gereken Fakat Temin Edilmeyen
Malzemeler

Mindray CL Serisi Kemiliminesans
Immiinokimya Tayin Analizéra

Kat. No. LH211: Mindray LH Kalibratorleri, her
bir kalibratér CO, C1 ve C2 igin 1x2,0 mL.
Kat. No. LH212: Mindray LH Kalibratoérleri, CO
1x1,2mL, C1 1x1,0 mLve C2 1x1,0 mL
Kat. No. RHL311: Mindray Reproduktif Coklu
Analit Kontroll (L), 6x5,0 mL.

Kat. No. RHH311: Mindray Reproduktif Coklu
Analit Kontroll (H), 6x5,0 mL.

Kat. No. RHL312: Mindray Reproduktif Coklu
Analit Kontroll (L), 12x5,0 mL.

Kat. No. RHH312: Mindray Reprodijktif Goklu
Analit Kontroll (H), 12x5,0 m

Kat. No. RHL313: Mindray Reproduktlf Goklu
Analit Kontrolld (L), 1x5,0 m

Kat. No. RHH313: Mindray Reprodukt|f Coklu
Analit Kontroli (H), 1x5,0 m

Kat. No. RHL314: Mindray Reprodukt|f Coklu
Analit Kontroli (L), 3x5,0 mL.

Kat. No. RHH314: Mindray Reproduktif Coklu
Analit Kontrolt (H), 3x5,0 mL

Kat. No. WB411: Mindray Yikama Tamponu,
1x10 L.

Kat. No. CS511: Mindray Substrat Solusyonu,
4x115 mL.

Kat. No. CS512: Mindray Substrat Solusyonu,
4x75 mL.

Mindray Reaksiyon Kaplari.

Uygulanabilir Cihaz

Mindray CL Serisi Kemiliminesans
immiinokimya Tayin Analizori

Numune Alma ve Hazirlama

Bu tayin igin Serum, EDTA'l plazma, sodyum
heparin ve lityum heparinli plazma onerilir.

Pihti olusumu tamamlandiktan sonra
numuneleri santriftje tabi tutun. Ust fazlan
saklamak Uzere tlplere aktarin veya
santrifijden sonra iki saat iginde test edin.
Ornekler, numune alindiktan sonra en kisa
strede test edilmelidir. Test islemi 8 saat iginde
tamamlanmazsa, numunelerin kapadi sikica
kapatilmal ve 2-8°C'de sogutulmalidir. Test 72
saatten uzun slreyle ertelenecekse, numuneler
-20°C veya daha duslk bir sicaklikta
dondurulmalidir.

Tekrarl dondurma ve gozdirme dongllerinden
kaginin.

Tayin Prosediirii

Bu tayinin optimal performansi igin, operatérler
ilgili sistem kullanim kilavuzunu dikkatle
okuyarak kullanim talimatlari, numunenin
muhafazasi ve yonetim, givenlik tedbiri ve
bakim gibi konularda yeterli bilgi edinmelidir.
Tayin igin gerekli tim malzemeleri de
hazirlayin.

LH (CLIA) reaktif kitini makineye ilk kez

yliklemeden &nce, agilmamis reaktif sisesi en az
30 kez nazikge bas asadi gevrilerek, nakliye
veya saklama sirasinda ¢éken mikro partikiller
yeniden suspansiyon haline getirilmelidir. Siseyi
gbrsel olarak incelemek suretiyle mikro
partikillerin yeniden siispansiyon haline
getirildiginden emin olun. Mikro partikuller
siseye yapismis halde kaliyorsa, mikro
partikiller timuyle yeniden siispansiyon haline
gelinceye kadar bas asadi gevirmeye devam
edin. Mikro partikdller yeniden slispansiyon
haline getirilemiyorsa, bu reaktif sisesinin
kullanilmamasi énerilir. Yardim igin Mindray
Misgteri Hizmetleri ile iletisime gegin. Agik bir
reaktif sisesini bas asadi gevirmeyin.

Bu tayinde, tek bir test igin 15 pL numune
gerekir. Bu hacim, numune kabinin 6l0 hacmini
icermez. Ayni numuneden ek testler yaparken
ilave hacim gerekir. Operatérler, minimum
numune hacmini belirlemek igin sistem kullanim
kilavuzuna ve tayine 6zgl gereksinimlere
basvurmalidir.

Kalibrasyon

CL Serisi LH (CLIA), WHO Uluslararasi Standardi
Liteinize Edici Hormon, Insan, Pituiter'e karsi
standardize edilmistir (NIBSC kodu: 80/552).

LH (CLIA) reaktif kitinin ana kalibrasyon
egrisine iliskin spesifik bilgiler reaktif paketine
takih iki boyutlu barkodda saklanir. Spesifik
reaktif lotunun kalibrasyonu igin kalibratoérler ile
birlikte kullanilir. Kalibrasyonu yaparken, dnce
barkoddaki ana kalibrasyon egrisi bilgilerini
tarayarak sisteme aktarin ve sonra
kalibratorleri Ug seviyede kullanin. Gegerli
kalibrasyon egrisi, herhangi bir LH testinden
once gereklidir. Her 4 haftada bir veya yeni bir
reaktif lotu kullanilirken ya da kalite kontrolleri
belirtilen aralik disinda oldugunda yeniden
kalibrasyon 6nerilir. Kalibrasyonla ilgili ayrintili
talimatlar igin sistem kullanim kilavuzuna
basvurun.

Kalite Kontrolii

Testler kullanimdaysa 24 saatte bir ya da her
kalibrasyon islemi sonrasinda kalite kontrolleri
yapilmasi 6nerilir. Kalite kontrol sikligi, her
laboratuvarin kendi gereksinimlerine gére
uyarlanmalidir. Bu tayin igin énerilen iki kalite
kontroll seviyesi Mindray Reproduktif Coklu
Analit Kontroll (L) ve Reproduktif Coklu Analit
Kontrold (H)'dir.

Kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir arahklar
dahilinde olmalidir. Bir kontrol belirtilen
arahdinin disindaysa, iliskili test sonuglar
gegersiz olur ve numunelerin yeniden test
edilmesi gerekir. Yeniden kalibrasyon yapilmasi
gerekebilir. Sistem kullanim kilavuzuna
basvurarak tayin sistemini muayene edin. Kalite
kontrol sonuglari halen belirtilen aralik
disindaysa, yardim igin litfen Mindray Musteri
Hizmetleri ile iletisime gegin.

Hesaplama

Analizor, barkoddan okunan ana kalibrasyon
egdrisi Uzerinde her bir numunenin analit
konsantrasyonunu ve tanimli konsantrasyon
dederlerinin Ug seviye kalibratértinden
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olusturulan bagil isik birimleri (RLU) ile 4
Parametreli Lojistik Egri Uydurmay! (4PLC)
otomatik olarak hesaplar. Sonuglar mIU/mL
birimi cinsinden gésterilir.

Doénustirme faktorleri: mIU/mL x 1 = IU/L
Seyreltme

LH konsantrasyonu ust siniri agan numuneler,
Mindray Numune Seyreltici ile seyreltilebilir.
Onerilen seyreltme orani 1:4'dir (analizérle
otomatik veya manuel olarak). Seyreltilmis
numune konsantrasyonu > 2 mIU/mL olmalidir.
Manuel seyreltme isleminden sonra sonucu
seyreltme faktdriyle garpin. Analizérlerle
otomatik seyreltme yapildiktan sonra sistem,
numune konsantrasyonunu hesaplarken sonucu
otomatik olarak seyreltme faktériyle garpar.
Beklenen degerler

565 saglikli bireyden olusan (135 erkek ve 430
kadin) topluluk tzerinde yapilan genigletilimis
bir galisma CL Serisi LH tayininin referans
araligini belirlemistir.

- 5-95.

Kategori N Persentil

1,4-7,7

Erkek 135 mIU/mL

— 1,9-11,6

folikiiler evre 125 mIU/mL
oviilasyon 43 12,9-105,2

donemi mIU/mL

Kadin 0,8-10,5

liteal evre 128 mIU/mL
menopoz 134 6,6-66,4

sonrasl mIU/mL

Cografya, Irk, cinsiyet ve yas varyasyonu
nedeniyle, her laboratuvarin kendi referans
araligini belirlemesi énerilir.

Kisitlama

Bu tayinin Ust limiti 250 mIU/mL'dir. Ust
limitten daha disik bir LH konsantrasyonuna
sahip numune kantitatif olarak belirlenebilirken,
Ust limitin Gizerinde bir konsantrasyona sahip
numune >250 mIU/mL olarak rapor edilir veya
numunelerin Mindray Numune Seyreltici ile
seyreltilmesi.

Belirli bir numunenin farkh Ureticilere ait
tayinlerle belirlenen LH konsantrasyonu,

tayin yontemleri, kalibrasyon ve reaktif
6zgunlugundeki farkhliklara bagli olarak
degisiklik gosterebilir. Tayin sonuglari diger
verilerle (semptomlar, diger testlerin sonuglari,
klinik hikaye vs.) birlikte kullaniimahdir.

Fare monoklonal antikorlarina maruz kalan
bireylerden alinan numuneler insan anti-fare
antikorlari (HAMA) igerebilir. Bu tiir numuneler,
fare monoklonal antikorlarinin kullanildig

tayin kitlerinde yanhs olarak yiiksek veya
baskilanmis degerler gosterebilir. Bununla
birlikte, bu tayinde belirgin bir HAMA
interferansi gézlenmemistir.

Performans Ozellikleri

Analitik Duyarhhk/Saptama Limiti
LH (CLIA) reaktif kitinin analitik duyarliigi: <0,2

mIU/mL. Analitik duyarlilik, hig analit icermeyen
bir numuneden ayirt edilebilen en dusik analit
konsantrasyonu olarak tanimlanir. Analit
icermeyen bir numunenin 20 dlgimunden elde
edilen ortalama RLU degerinin Gzerine gikan iki
standart sapmadaki LH konsantrasyonu olarak
tanimlanir.

Rapor Edilebilir Aralik

Rapor edilebilir aralik, ana kalibrasyon egrisinin
Gst limiti ve analitik duyarhlk ile tanimlanir.
LH (CLIA) reaktif kitinin rapor edilebilir araligi
0,2-250 mIU/mL'dir (veya 4 kat seyreltilen
numuneler igin tst sinir 1000 mIU/mL'dir).
Ozgiinliik

500 mg/dL'ye kadar hemoglobin, 10 mg/dL'ye
kadar bilirubin, 1800 mg/dL'ye kadar
trigliseridler ve total protein de 10,0 g/dL'ye
kadar CL Serisi LH tayinine etki etmez. Bu
maddeler, belirtilen konsantrasyonda

%10'dan az interferans gostermektedir.

1500 IU/mL'ye kadar romatoid faktdérden veya
4000 U/L'ye kadar antinltkleer antikordan
kaynaklanan belirgin bir interferans
g6zlenmemistir.

Asadidaki tabloda belirtilen spesifik seviyelerde
insan koryonik gonadotropin (HCG), folikdl
uyarici hormon (FSH) ve tiroid uyarici hormon
(TSH) LH Kalibratéru C0'a eklendiginde higbir
anlaml gapraz reaktivite gézlenmemistir.
Sonuglar, CL Serisi LH tayininde asagida
belirtilen seviyelerde en fazla 2,0 mIU/mL
gostermistir.

interferans Madde
Madde Konsantrasyon
HCG 1000 mIU/mL
FSH 200 mIU/mL
TSH 100 pIU/mL
Dogruluk

Bir WHO Uluslararasi Standardi Liteinize Edici

Hormon, Insan, Pitliter numunesi (NIBSC kodu:

80/552) izlenebilir ve tanimli degeriyle, bu
tayinin dogrulugunu teyit etmek igin
kullaniimistir. Sonuglar, bagil sapmanin
+%10'dan kiglk oldugunu géstermistir.
Sonuglar asadidaki tabloda listelenmektedir.

Olgiilen LH | Tamimli LH Badil
Numune Deger Deger Sap?na
(mIU/mL) | (mIU/mL)
WHO LH 50,32 50,89 -1,13%
Tekrarlanabilirlik

CL Serisi LH tayini, tekrarlanabilirligi<10%
(cihaz igi CV) olacak sekilde tasarlanmigtir.
Tekrarlanabilirlik belirlenirken Klinik
Laboratuvar Standartlari Ulusal Komitesi
(NCCLS) Protokol EP5-A2'ye uyulmustur. 7 Iki
kalite kontroll seviyesi, tek bir reaktif lotu ve
tek bir kalibrasyon edrisi kullanilarak, toplam 20
glin boyunca giin basina iki ayri galismada iki
kopya halinde test edilmistir. Tekrarlanabilirlik
verileri asagidaki tabloda 6zetlenmektedir.

Ciha-
zlar

Ortalama

LH

Nu-
mune

. Giin Giinler
Iginde- Arasi-

(mIU/mL)| calisma |calisma| Igin

cv cv de-

Ccv
1 10,21 3,29% 7,51% |8,20%
2 50,37 3,56% 5,20% |7,00%

Dogrusallik

Yiksek konsantrasyonda bir LH numunesi
(yaklagik 100 mIU/mL), distk
konsantrasyonda bir numune (<0,4 mIU/mL)
ile farkl oranlarda karigtirilarak bir dizi dillisyon
Gretilmistir. Her bir dilisyonun LH'si Mindray CL
Serisi LH Tayini kullanilarak belirlenmigtir.
Dogrusallik 0,4 mIU/mL ila 100 mIU/mL
araliginda gosterilmis olup, korelasyon katsayisi
r 20,990'dir. Dogrusallik verileri asagidaki
tabloda 6zetlenmektedir.

Konsan- 1 2 3 4 5 6
trasyon
(mIU/mL)

Beklenen LH| 0,31
Olgiilen LH | 0,31

27,38 (54,45(81,52 [108,59(135,66
27,64|54,91|82,82(107,68(135,66

Yontem Karsilastirma

Mindray CL Serisi LH Tayini, yaklasik 422 6rnegi
iceren bir korelasyon galismasinda piyasadan
elde edilebilen bir tani kitiyle kargilastiniimigtir.
Deming hesaplamasi kullanilarak elde edilen
istatistiksel veriler asagidaki tabloda
gosterilmektedir.

Konsantrasyon . Korelasyon
Araligi(mIU/mL) Egim | Kesen Katsayisi
0,15-210,85 1,1719(-0,9300 0,997

Uyari ve Onlemler
1. Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir.

2. Laboratuvar reaktiflerinin muamelesinde
tim kurallara uyun ve gerekli glivenlik
onlemlerini alin.

3. Metodoloji ve antikor 6zgunlugundeki
farklhlklar nedeniyle, farkl Greticilerin
reaktif kitleri Mindray sisteminde
kullanildiginda veya Mindray reaktifleri
baska sistemlerde kullanildidinda, ayni
numunenin test sonuglari farkli olabilir.

4. Reaktif kitlerini, son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

5. Farkh reaktif lotlarindan karistirilmis
reaktifleri kullanmayin.

6. Kullanim 6ncesi higbir mikro partikal
kaybedilmemesini saglamak igin reaktif
paketini her zaman dik pozisyonda tutun.

7. 28 ginden fazla agik kalmis reaktif
paketinin kullanilmamasi onerilir.

8. Bu prospektisteki talimatlara uyulmadigi
takdirde tayin sonuglarinin gtvenilirligi
garanti edilemez.

9. TUm numune ve reaksiyon atiklari
potansiyel olarak biyolojik tehlikeli madde
kabul edilmelidir. Numunelerin ve reaksiyon
atiklarinin muamelesi yerel diizenlemelere
ve yénetmeliklere uygun olmahdir.

10. Madde Guvenligi Veri Sayfasi (MSDS) istek
Uzerine temin edilir.
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LH
Hormone lutéinisante (CLIA)

Conditionnement
N° de référence Nombre de tests
LH111 2x50 tests
LH112 2x100 tests
LH113 2x30 tests
Utilisation

Le dosage LH série CL est un dosage immunologique
par chimiluminescence (CLIA) pour la détermination
quantitative de I'hormone lutéinisante (LH) dans le
sérum ou le plasma humain.

Résumé

L'hormone lutéinisante humaine (LH) est une
glycoprotéine composée de deux sous-unités
(chaines a et B), a 219 acides aminés au total.' 2
En dehors de I'hypophyse, il existe des substances
comparables a la LH dans I'hypothalamus du rat,
qui ont un effet négatif sur la libération de la LH.

Il existe également des substances semblables a la
HCG-LH dans le blastocyste de lapin 6~8d et le
conceptus bovin 18d, qui stimulent les cellules du
corps jaune pour synthétiser la progestérone.® La
sous-unité a de la LH est essentiellement identique
aux sous-unités a de I'hormone folliculo-stimulante
(FSH, follitropine), de I'hormone stimulant la
thyroide (TSH, thyréostimuline) et de la
gonadotrophine chorionique humaine (HCG) dans
la structure moléculaire. La sous-unité B est
extrémement différente de celle de la FSH et de la
TSH. Toutefois, les sous-unités B de la LH et de la
HCG sont similaires. Les différentes sous-unités

B déterminent leurs spécificités immunitaires et
physiologiques.* La LH, avec la FSH, est sécrétée
par les cellules gonadotropes de I'hypophyse en
réponse a la sécrétion de I'hormone de libération
de la gonadotrophine (GnRH) a partir de
I'hypothalamus médio-basal. > ° La LH et la FSH
régulent et stimulent la croissance et la fonction des

glandes sexuelles (ovaires et testicules) en synergie.

La LH régule le cycle menstruel chez les femmes en
synergie avec la FSH, provoquant la libération de
I'ovule et la formation de corps jaune, qui sécréte la
progestérone et I'estradiol. La biosynthése de la LH
a été contrdlée par I'hormone de libération de la
gonadotrophine (GnRH) dans I'hypothalamus.
Pendant ce temps, les stéroides ovariens exercent
une rétroaction positive ou négative sur la libération
de la LH. La détermination de la LH avec la FSH est
utilisée pour préciser les causes de I'aménorrhée
(aménorrhée primaire ou secondaire) chez les
femmes et les causes de l'insuffisance testiculaire
chez les hommes. Le pic de LH a un lien réel avec
I'ovulation dans le cycle menstruel. L'ovulation
survient toujours dans les 24 a 36 heures aprés le
pic de LH. Par conséquent, la détermination et le
suivi de la concentration de LH dans le sérum
pendant le cycle menstruel peuvent définir la
période optimale de fertilité. Les détections en série
de la LH pendant 6 a 8 jours au milieu du cycle des
femmes ayant un cycle menstruel régulier peuvent
mettre en évidence le pic de libération. La
détermination de la LH est utile dans le diagnostic et
le traitement de la stérilité ainsi que des troubles de

I'nypophyse et des glandes sexuelles.®
Principe du dosage

Le dosage de LH série CL est un dosage
immunoenzymatique selon la méthode sandwich
permettant de déterminer le niveau de
concentration de LH.

Dans la premiére étape, I'échantillon et des
microparticules paramagnétiques recouvertes
d'anticorps monoclonal anti-LH de souris sont
ajoutés dans une cuvette réactionnelle. Apres
incubation, la LH présente dans I'échantillon se
lie aux microparticules recouvertes d'anticorps
monoclonal anti-LH (souris). Les microparticules
sont magnétiquement capturées tandis que les
autres substances non liées sont éliminées

par lavage.

Dans la deuxiéme étape, un conjugué d'anticorps
monoclonal anti-LH de souris-phosphatase alcaline
a été ajouté dans la cuvette réactionnelle. Le
conjugué d'anticorps monoclonal anti-LH de
souris-phosphatase alcaline se lie a un autre site
de réaction de la LH qui est liée aux microparticules
paramagnétiques recouvertes d'anticorps de

LH pour former un complexe en sandwich. Les
microparticules sont magnétiquement capturées
tandis que les autres substances non liées sont
éliminées par lavage.

Dans la troisieme étape, la solution de substrat
est ajoutée dans la cuvette réactionnelle. Elle est
catalysée par le conjugué d'anticorps monoclonal
anti-LH de souris-phosphatase alcaline dans le
complexe immun retenu sur la microparticule.

La réaction de chimiluminescence résultante est
mesurée en unités relatives de lumiére (RLU) par
un photomultiplicateur intégré au systéme. La
quantité de LH présente dans I'échantillon est
proportionnelle aux unités relatives de lumiere (RLU)
produites au cours de la réaction. La concentration
de LH est déterminée au moyen d'une courbe de
calibration.

Composition des réactifs

Microparticules paramagnétiques
recouvertes d'anticorps monoclonal
anti-LH (souris) dans un tampon TRIS
avec des conservateurs.
Conjugué d'anticorps monoclonal anti-LH
Rb (souris)-phosphatase alcaline dans du
tampon MES avec des conservateurs.
Rc Tampon MES avec des conservateurs.

Ra

La position de chaque réactif est représentée sur la
figure ci-dessous (vue de face sur la gauche et vue
de dessus a droite) :

Ra Re Rb

2)

QCIC]e)

Stockage et stabilité

Le kit de réactif de LH non ouvert (CLIA) est stable
jusqu'a la date de péremption indiquée lorsqu'il est
conservé a 2-8 °C.

Le kit de réactif de LH (CLIA) peut étre conservé a
bord et utilisé pendant 28 jours maximum aprés

ouverture et conservé a 2-8 °C.

Préparation du réactif

Ra : Prét a I'emploi

Rb : Prét a I'emploi

Rc : Prét a I'emploi

Matériel nécessaire mais non fourni
Analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL

N° de réf. LH211 : calibrateurs de la LH Mindray,
1x2 ml pour chaque calibrateur de CO, C1 et C2.
N° de réf. LH212 : calibrateurs de la LH Mindray,
1x1,2 ml CO, 1x1 ml C1 et 1x1 ml C2.

N° de réf. RHL311/RHL312 : contrdle Mindray
multiparamétrique de la fonction de procréation (B),
6x5 ml/12x5 ml.

N° de réf. RHH311/RHH312 : contrble Mindray
multiparamétrique de la fonction de procréation (H),
6x5 ml/12x5 ml.

N° de réf. RHL313/RHL314 : contrdle Mindray
multiparamétrique de la fonction de procréation (B),
1x5 ml/3x5 ml.

N° de réf. RHH313/RHH314 : contrble Mindray
multiparamétrique de la fonction de procréation (H),
1x5 ml/3x5 ml.

N° de réf. WB411 : tampon de lavage Mindray, 1x10
.

N° de réf. CS511/CS512 : solution de substrat
Mindray, 4x115 ml/4x75 ml.

Cuvettes réactionnelles Mindray.

Instrument dédié

Analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL

Prélévement et préparation des
échantillons

Le sérum ou le plasma humain prélevé sur de I'EDTA,
de I'héparine sodique et de I'héparine de lithium est
recommandé pour ce dosage.

Centrifugez les échantillons aprés la formation du

caillot. Transférez les surnageants dans des tubes

pour le stockage ou effectuez le test dans les deux
heures aprés la centrifugation.

Les échantillons doivent étre dosés dés que possible
aprés le préléevement. Si le dosage n'est pas
effectué dans les 8 heures, les échantillons doivent
étre hermétiquement fermés et réfrigérés a 2-8 °C.
Si le test doit étre retardé pendant plus de

72 heures, les échantillons doivent étre congelés

a -20 °C ou moins.

Evitez les cycles de congélation et de décongélation.
Procédure du dosage

Pour des performances optimales de ce dosage,
les opérateurs doivent lire attentivement le manuel
d'utilisation du systéme concerné, afin d'obtenir
suffisamment d'informations telles que les
instructions de fonctionnement, la préservation

et la gestion des échantillons, les précautions de
sécurité et la maintenance. Préparez également
tout le matériel requis pour le test.

Avant de charger le kit de réactif de LH (CLIA) sur la
machine pour la premiére fois, le flacon de réactif
non ouvert doit étre retourné délicatement au moins
30 fois pour remettre en suspension les
microparticules qui se sont déposées pendant le
transport ou le stockage. Inspectez visuellement le
flacon pour vous assurer que les microparticules ont
été remises en suspension. Si les microparticules

restent collées au flacon, continuez a le retourner
jusqu'a ce que les microparticules soient
complétement remises en suspension. Si les
microparticules ne peuvent pas étre remises en
suspension, il est recommandé de ne pas utiliser
ce flacon de réactif. Contactez le service Client de
Mindray pour obtenir de |'aide. Ne pas retourner
un flacon de réactif ouvert.

Ce dosage nécessite un volume de 15 pl
d'échantillon par test. Ce volume ne comprend

pas le volume mort du contenant de I'échantillon.
Un volume complémentaire est nécessaire lors de
I'exécution de tests supplémentaires du méme
échantillon. Les opérateurs doivent se référer au
manuel d'utilisation du systéme et aux exigences
spécifiques du dosage afin de déterminer le volume
d'échantillon minimal.

Calibration

La LH série CL (CLIA) a été standardisée selon la
norme internationale de I'OMS sur I'hormone
lutéinisante humaine de I'hypophyse (code NIBSC :
80/552).

Les informations spécifiques de la courbe de
calibration principale du kit de réactif de LH (CLIA)
sont enregistrées dans le code a barres a deux
dimensions apposé sur la cartouche de réactif. Elles
sont utilisées avec les calibrateurs pour la
calibration du lot de réactif spécifique. Lors de la
calibration, commencez par numériser les
informations de la courbe de calibration principale
sur le code a barres dans le systéme, puis utilisez
les calibrateurs a trois niveaux. Une courbe de
calibration valide est nécessaire avant tout dosage
de LH. Une nouvelle calibration est recommandée
toutes les 4 semaines, ou quand un nouveau lot de
réactif est utilisé ou quand les contrdles de qualité
sont hors des intervalles de confiance. Pour des
instructions détaillées sur la calibration,
reportez-vous au manuel d'utilisation du systéme.

Contréle de qualité

1l est recommandé d'effectuer des contrbles qualité
une fois toutes les 24 h si les tests sont en cours ou
apreés chaque calibration. La fréquence des
contréles qualité doit étre adaptée en fonction des
exigences de chaque laboratoire. Les controles de
qualité a deux niveaux recommandés pour ce
dosage sont le contrdle Mindray multiparamétrique
de la fonction de procréation (B) et le contréle
Mindray multiparamétrique de la fonction de
procréation (H).

Les résultats du contrble de qualité doivent étre
dans les intervalles de confiance. Si un contréle est
hors de cette plage, les résultats de test associés ne
sont pas valides et les échantillons doivent étre
testés a nouveau. Une recalibration peut étre
nécessaire. Examinez le systéme de dosage en vous
référant au manuel d'utilisation du systéme. Si les
résultats du contréle de qualité sont toujours en
dehors de cette plage, veuillez contacter le service
Client de Mindray pour obtenir de l'aide.

Calcul

L'analyseur calcule automatiquement la
concentration en analyte de chaque échantillon sur
la courbe de calibration principale lue a partir du
code a barres, et un modéle mathématique a quatre
paramétres (4PLC) avec les unités relatives de
lumiére (RLU) est généré a partir des calibrateurs
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a trois niveaux des valeurs de concentration
déterminées. Les résultats sont présentés dans
I'unité muI/ml.

Facteur de conversion :
Dilution

Les échantillons présentant une concentration en LH
dépassant la limite supérieure peuvent étre dilués a
I'aide du diluant pour échantillons Mindray. Une
dilution (automatisée par I'analyseur ou manuelle)
au 1:4 est recommandée. La concentration de
I'échantillon dilué doit étre >2 mIU/ml. Aprés une
dilution manuelle, multipliez le résultat par le
facteur de dilution. Aprés une dilution automatisée
par les analyseurs, le systeme multiplie
automatiquement le résultat par le facteur de
dilution lors du calcul de la concentration de
I'échantillon.

Valeurs attendues

Une étude sur une cohorte de 565 personnes en
bonne santé (135 hommes et 430 femmes) a
déterminé la plage de référence du dosage de LH
série CL.

mUI/ml x 1 = UI/I

Valeurs de
P— référence
Categorie N (Intervalle central
a 95%)
Homme 135 1,4-7,7 mIUu/ml
phase _
folliculaire 125| 1,9-11,6 mIu/ml
période ~
Femme| 4ovulation 43 |12,9-105,2 mIU/ml

phase Iutéale | 128
postménopause| 134

0,8-10,5 mIU/ml
6,6-66,4 mIU/ml
En raison de la variation de I'emplacement
géographique. de I'origine ethnique. du sexe et

de I'age. il est fortement recommandé a chaque
laboratoire d'établir sa propre plage de référence.

Limitation

La limite de linéarité de ce dosage est de

250 mUI/ml. Un échantillon avec une concentration
de LH inférieure a cette limite est déterminé
quantitativement. tandis qu'un échantillon avec
une concentration plus élevée que cette limite
supérieure sera signalé comme >250 mIU/ml ou
diluer les échantillons a I'aide du diluant pour
échantillons Mindray.

La concentration de LH dans un échantillon donné.
déterminée par des dosages provenant de différents
fabricants. peut varier en raison de différences dans
les méthodes de dosage. la calibration et la
spécificité du réactif. Les résultats du dosage
doivent étre utilisés avec d'autres données. comme
les symptdmes. les résultats d'autres tests. les
antécédents cliniques. etc.

Un échantillon de personnes ayant été exposées a
des anticorps monoclonaux de souris peut contenir
des anticorps humains anti-souris (HAMA). Ces
échantillons peuvent indiquer des valeurs
faussement élevées ou faibles avec des kits de
dosage utilisant des anticorps monoclonaux de
souris. Cependant. aucune interférence significative
avec des patients ayant des HAMA n’a été observée
avec ce dosage.

Caractéristiques des performances

Sensibilité analytique/limite de détection

Le kit de réactif de LH (CLIA) a une sensibilité
analytique de <0.2 mIU/ml. La sensibilité
analytique est définie comme la plus faible
concentration d'analyte qui peut étre distinguée a
partir d'un échantillon qui ne contient pas d'analyte.
Elle est définie comme la concentration de LH a
deux écarts types en dessous du nombre moyen
de RLU issu de 20 mesures d'un échantillon sans
analyte.

Gamme de mesure

La gamme de mesure est définie par la sensibilité
analytique et la limite supérieure de la courbe de
calibration principale. La gamme de mesure du kit
de réactif de LH (CLIA) est de 0.2 a 250 mIU/ml (ou
la limite supérieure dépasse 1000 mIU/ml pour les
échantillons soumis a une dilution de raison 4 ).
Spécificité

L'hémoglobine jusqu'a 500 mg/dl. la bilirubine
jusqu'a 10 mg/dl. les triglycérides jusqu'a

1 800 mg/dl et la protéine totale jusqu'a 10 g/dI
n'interférent pas avec le dosage de LH série CL.
Ces substances présentent moins de 10 %
d'interférences a la concentration indiquée.

Aucune interférence significative n'a été observée
avec le facteur rhumatoide jusqu'a 1500 IU/ml ou
des anticorps antinucléaires jusqu'a 4000 U/I.

Aucune réactivité croisée significative n'a été
observée lorsque la gonadotrophine chorionique
humaine (HCG). I'hormone folliculo-stimulante
(FSH) et I'normone stimulant la thyroide (TSH) ont
été ajoutées au calibrateur CO LH. a des niveaux
spécifiques indiqués dans le tableau ci-dessous. Les
résultats n'ont pas montré plus de 2 mUI/ml dans
le dosage de LH série CL aux niveaux indiqués
ci-dessous.

Substance Concentration
HCG 1000 mUI/ml
FSH 200 mUI/ml
TSH 100 pUI/ml
Exactitude
| Valeur de LH| Valeur de Ecart
Echantillon, mesurée LH définie lati
(mIU/ml) | (mIu/mi) | "elad
LH OMS 50,32 50,89 -1,13%
Précision

Le dosage de LH série CL est congu pour avoir

une précision de <10 % (CV dans l'appareil). La
précision a été déterminée par le protocole EP5-A2
du Comité national pour les normes de laboratoire
cliniques (NCCLS).7 Deux niveaux de contrble
qualité ont été testés en double dans deux séries
distinctes par jour. pendant un total de 20 jours. en
utilisant un seul lot de réactif et une courbe de
calibration unique. Les données de précision sont
résumées dans le tableau ci-dessous.

LH
Echan- moyenne| . cv . cv cv
tillon (mIu/ |n’tra- |r)ter- dans
mi) série | séries (l'appareil
1 10,21 3,29% | 7,51% | 8,20%
2 50,37 3,56% |5,20% | 7,00%

Linéarité

Un échantillon de LH de forte concentration (environ
100 mUI/ml) a été mélangé avec un échantillon de
faible concentration (<0,4 mIU/ml) a différents
rapports. générant ainsi une série de dilutions. La
LH de chaque dilution a été mesurée en utilisant le
dosage de LH Mindray série CL. La linéarité a été
évaluée dans la plage de 0,4 mIU/ml a 100 mIU/ml.
le coefficient de corrélation r est 20,990. Les
données de linéarité sont résumées dans le tableau
ci-dessous.

IConcentra-|
tion 1 2 3 4 5 6
(mIU/ml)
LH prévue (0,31(27,38|54,45|81,52(108,59[135,66|
LH mesurée|0,31|27,64|54,91(82,82(107,68[135,66

Méthode de comparaison

Le dosage de LH série CL Mindray a été comparé a
un kit de diagnostic disponible dans le commerce

dans une étude de corrélation avec 422 échantillons.

Les données statistiques obtenues selon le mode de
calcul Deming sont présentées dans le tableau
ci-dessous.

Plage de Int _| Coefficient
concentration | Pente ersec de
tion P
(pg/ml) corrélation
0,15-210,85 1,1719| -0,9300 0,997

Avertissements et précautions
1. Pour le diagnostic in-vitro uniquement.

2. Suivez toutes les régles de manipulation de
réactifs de laboratoire et prenez les précautions
de sécurité nécessaires.

3. En raison des différences dans les méthodes et
la spécificité des anticorps. les résultats de test
d'un méme échantillon peuvent étre différents
en utilisant des kits de réactif de fabricants
différents sur le systéme Mindray. ou en
utilisant des kits de réactif Mindray sur
d'autres systémes.

4. Ne pas utiliser les kits de réactif au-dela de la
date de péremption.

5. Ne pas utiliser de réactifs provenant de
différents lots de réactif.

6. Maintenez toujours la cartouche de réactif
en position verticale afin de vous assurer
qu'aucune microparticule n'a été perdue
avant utilisation.

7. Il n'est pas recommandé d'utiliser une
cartouche de réactif ouverte depuis plus
de 28 jours.

8. La fiabilité des résultats du dosage ne peut
étre garantie si les instructions de cette notice
ne sont pas respectées.

9. Tous les échantillons et déchets de réactions
doivent étre considérés comme présentant
potentiellement un risque biologique. La
manipulation des échantillons et des déchets de
réactions doit étre effectuée en conformité avec
laréglementation et les directives locales.

10. La fiche d'information sur la sécurité du
matériel (FDSM) est disponible sur demande.
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