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ichromo(™
LH

POUZITI

ichroma™ LH je test na principu fluorescenéni imunoanalyzy (FIA) pro kvantitativni stanoveni
luteiniza¢niho hormonu (LH) v lidském séru/plazmé. Je to uZitecny prostfedek pfifizeni a monitorovani
problému s plodnosti, funkci reprodukénich organt (vaje¢nikd nebo varlat) nebo pfi zjistovani ovulace.
Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

uvoD

Lidsky luteinizaéni hormon (LH, lutropin) je glykoproteinovy hormon se dvéma podjednotkami (a a B).
LH md molekulovou hmotnost pfiblizné 29 000 daltond. ! Podjednotka a LH obsahuje 92

aminokyselinovych zbytku a je v podstaté identicka s podjednotkami B folikulostimulaéniho hormonu (FSH,

folitropin), thyreoidalniho stimulaéniho hormonu (TSH, thyrotropin) a lidského choriového gonadotropinu
(hCG). * Podjednotka B LH obsahuje 112 aminokyselinovych zbytkii a vyrazné se lisi od podjednotky FSH
a TSH. ™*° Podjednotky B LH a hCG jsou si vSak velmi podobné. Strukturdini podobnost mezi LH a hCG je
pfic¢inou zjisténé podobnosti biologickych vlastnosti. 6y zen hLH stimuluje kone¢né dozravani folikulu,
rupturu folikulu a ovulaci. 7Lidsk\] LH je vylu¢ovan gonadotropnimi burikami pfedniho laloku hypofyzy v
reakci na gonadotropin uvoliujici hormon (GnRH) z mediélniho bazélniho hypotalamu. Jak hLH, tak hFSH
jsou vylu€ovany pulzujicim zptsobem; u hFSH je to vSak méné patrné, snad kvdli delSimu polocasu v
ob&hu. 7V normalnim menstruaénim cyklu negativni zpétna vazba estradiolem potlaiuje sekreci hLH ve
folikularni fazi. S vyvojem folikulu (v reakci na hFSH) se zvySuje produkce estradiolu, coz vyvoldva zvyseni
GnRH a zvysenou citlivost hypofyzy na GnRH. Vzestup GnRH md za nasledek predovulaéni (v poloviné
cyklu) vzestup hLH a ovulaci. Po tomto vzestupu je hLH béhem lutedlni faze potlaen v disledku negativni
zpétné vazby progesteronu a estradiolu. 7 U normalné menstruujicich Zen jsou pozorovany rozdily v
délce cyklu v dusledku variability v délce folikularni faze. U Zen v menopauze jsou hladiny hLH zvy3ené v
reakci na snizenou produkci ovarialnich estrogen(l a progestagend, coz eliminuje mechanismus negativni
zpétné vazby na hypofyzu. V disledku toho se ovulace a menstruaéni cykly snizuji a nakonec ustanou. oy
muzl se hLH ¢asto oznacuje jako hormon stimulujici intersticialni buriky a ovliviiuje produkci testosteronu
Leydigovymi burikami varlat. oy menopauze nebo po ovarektomii u Zen klesaji koncentrace estrogen(
na nizké hladiny. Snizené koncentrace estrogen’ maji za nasledek ztratu negativni zpétné vazby na
uvolfiovéani gonadotropinl. Dusledkem je zvy3eni koncentraci LH a FSH. 121314 koncentrace hLH a hFSH se
bézné stanovuji pfi vySetfovani menstruaéniho cyklu, plodnosti a poruch pubertédiniho vyvoje, jako je
pfed¢asné selhani vajecnikd, menopauza, poruchy ovulace a selhani hypofyzy. > pomér hLH/hFSH se
pouZivd jako pomoc pfi diagnostice polycystickych vaje¢nikd. Nizké koncentrace hLH a hFSH mohou
ukazovat na selhani hypofyzy, zatimco zvySené koncentrace hLH a hFSH spolu se snizenymi koncentracemi
gonadalnich steroidd mohou ukazovat na selhdni gonad (menopauza, ovariektomie, syndrom
pfed¢asnych ovarii, TurnerGv syndrom). '®Nizké koncentrace gonadotropinu jsou obvykle pozorovany u
Zen uZivajicich peroralni antikoncepci na bazi steroidd. U muz& mohou zvy$ené hodnoty hLH a hFSH pfi
nizkych koncentracich gonadalnich steroidi ukazovat na selhani varlat nebo anorchii. U Klinefelterova
syndromu muZe byt hLH zvySeny v disledku selhdni Sertoliho bunék. !

PRINCIP

Test vyuziva sendviCovou imunodetekéni metodu; detekéni protilatka v pufru se vaze na antigen ve
vzorku. Vzniklé komplexy antigen-protildtka migruji nitrocelulézovou matrici, kde jsou zachyceny
druhou imobilizovanou protildtkou na testovacim prouzku.

Cim vice antigenu je ve vzorku, tim vice komplexu antigen-protildtka vznika, co? vede k silnéjsi intenzit&
fluorescencniho signalu na detekéni protilatce, ktery je zpracovan pfistrojem pro ichroma™ testy se
zndzornénou koncentraci LH ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ LH test obsahuje "kazety", "zkumavky s detekénimi pufry" a "ID ¢ip".
Kazeta obsahuje testovaci prouzek, coz je membrdna s protilatkou proti lidskému LH na testovaci
linii a krali¢im 1gG na kontrolni linii.
Kazda kazeta je samostatné uzaviena v sacku z hlinikové félie obsahujicim vysousedlo. 25 zatavenych
kazet je zabaleno v krabici, kterd obsahuje rovnéz ID Cip.
Detekéni pufr obsahuje fluorescenéni konjugat protilatky proti lidskému LH, fluorescenéni konjugat
protilatky proti krali¢imu 1gG, hovézi sérovy albumin (BSA) jako stabilizétor a azid sodny jako
konzervant v pufru CAPSO.
Detekéni pufr je predem dédvkovan ve zkumavce. 25 zkumavek s detekénim pufrem je zabaleno v
krabici a dale zabaleno do polystyrenové krabice s ledovymi polstaiky pro prepravu.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Peclivé dodrZujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouziti".

PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slunecnimu zéfeni.

Cisla 3arzi viech testovacich komponent (kazety, ID ¢ipu a detekéniho pufru) se musi vzajemné
shodovat.

Nezaméniujte testovaci soucasti mezi rlznymi SarZemi ani nepouZivejte testovaci soucdsti po
uplynuti doby pouZitelnosti, protoze by to mohlo vést ke zkresleni vysledkd testu.

NepouZivejte opakované. Zkumavka s detekénim pufrem by méla byt pouZzita pouze pro zpracovani
jednoho vzorku. Stejné tak i kazeta.

Pfed pouZitim by méla kazeta zUstat uzaviena v pivodnim obalu. NepouZivejte kazetu, pokud je obal
poskozen nebo jiz otevien.

Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro pfepravu musi byt vzorky zabaleny v souladu
s predpisy. Vzorek se silnou hemolyzou a hyperlipémii nelze pouzit a mél by byt znovu odebran.
Tésné pred pouZitim nechte kazetu, detekéni pufr a vzorek temperovat pfi pokojové teploté pfiblizné
30 minut.

ichroma™ LH test i pfistroj pro testy ichroma™ by mély byt pouZivany mimo dosah vibraci a/nebo
magnetického pole. PFi béZném pouZivani mlZe pfistroj pro testy ichroma™ vykazovat drobné
vibrace.

S pouzitymi detekénimi pufry, pipetovacimi Spickami a kazetami je tfeba zachazet opatrné a
likvidovat je vhodnym zplsobem v souladu s pfislusnymi mistnimi pfedpisy.

Expozice vétsimu mnozstvi azidu sodného mizZe zpUsobit uréité zdravotni problémy, jako jsou kiece,
nizky krevni tlak a srdeéni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a selhani dychéni.

ichroma™ LH test poskytuje pfesné a spolehlivé vysledky za nasledujicich podminek.

- PoutZiti ichroma™ LH by se mélo pouZivat pouze ve spojeni s pfistrojem pro ichroma™ testy.

- Nepouzivat jind antikoagulancia mimo EDTA, heparinu sodného a citratu sodného.
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SKLADOVANI A STABILI

Kazeta je stabilni po dobu 20 mésict (uzaviend v sacku z hlinikové folie), pokud je skladovéna pfi
teploté 4-30 °C.

" Detekéni pufr davkovany ve zkumavkach je stabilni po dobu 20 mésicti, pokud je skladovan pfi
teploté 2-8 °C.

" Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okamzité.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTE

" Test muze poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky) v dasledku zkfizenych reakci a/nebo
nespecifické adheze urgitych slozek vzorku na zachycujici/detekéni protilatky.

Test mlze rovnéz vykazovat fale$né negativni vysledek. Nereagovani antigenu s protilatkou je
nejcastéjsi v pfipadech, kdy je epitop maskovan nékterymi nezndmymi slozkami, takZe neni
detekovdn nebo zachycen protildtkami. Nestabilita nebo degradace antigenu ¢&asem a/nebo
teplotou muze zpUsobit faleSnou negativitu,protoZe antigen neni rozpoznatelny protilatkou.

Dal3i faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné vysledky, jako jsou technické/proceduraini chyby,
degradace testovanych slozek/reagentt nebo pfitomnost interferujicich latek v testovanych vzorcich.
Jakdkoli klinickd diagndza zalozena na vysledku testu musi byt podlozena komplexnim posouzenim
prislusného lékare véetné klinickych pfiznak( a dalSich relevantnich vysledkd testd.

DODAVANY MATERIAL

Slozky ichroma™ LH testu

L] Krabice s kazetami:

- Kazety 25
- ID&p 1
- Névod k pouziti 1

" Krabicka obsahujici zkumavky s detekénim pufrem
- Detekéni pufr 25
POTREBNY MATERIAL DODAVANY NA VYZADAN{

Nasledujici polozky Ize zakoupit samostatné od testu ichroma™ LH.
Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o..

Pfistroj pro ichroma testy

- i-CHROMA Reader

- ichroma™ Il

L] ichroma™ Printer
L] Boditech LH Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ LH test je lidské sérum/plazma.
Doporuduje se testovat vzorek do 24 hodin po odbéru krve.
Sérum nebo plazma by mély byt oddéleny od krvinek centrifugaci do 3 hodin po odbéru plné krve.
Vzorky lze pred testovanim skladovat az tyden pfi teploté 2-8 °C. Pokud bude testovéni odloZeno o
vice nez tyden, vzorky by mély byt zmrazeny pfi -20 °C.
Vzorky skladované pfi -20 °C po dobu 2 mésicli nevykazovaly Zadné rozdily ve vykonnosti.
Jakmile byl vzorek zmrazen, mél by byt pro test pouzit pouze jednou, protoZe opakované zmrazovani
a rozmrazovani mlze mit za nasledek zménu hodnot testu.

PRIPRAVA TESTU
L] Zkontrolujte obsah ichroma™ LH testu: zatavené kazety, zkumavky s detekénim pufrem a ID cip.
Ujistéte se, Ze se Cislo SarZe kazety shoduje s ¢islem identifikacniho Cipu i detekéniho pufru.
Tésné pred testem vytemperujte zatavenou kazetu (pokud byla uloZena v chladni¢ce) a zkumavku s
detekénim pufrem pfi pokojové teploté po dobu nejméné 30 minut. Umistéte kazetu na Cisty,
bezpra$ny a rovny povrch.
Zapnéte pristroj pro testy ichroma™.
(Kompletni informace a ndvod k pouZiti naleznete v "Pfiruéce k obsluze pfistroje pro testy
ichroma™".)

TESTOVACI POSTUP

"Rezim Multi"

1) Pipetou pieneste 150 pl vzorku (lidské sérum/plazma/kontrola
do zkumavky obsahujici detekéni pufr.

Zaviete vi¢ko zkumavky s detekénim pufrem a vzorek dukladné
promichejte asi 10nasobnym protfepanim. (Smés vzorkd musi
byt pouZita okamzité.)

~

3) Napipetujte 75 pl smési se vzorkem do jamky pro vzorek na
kazeté.
4) Kazetu se vzorkem inkubujte 15 minut pfi pokojové teploté.

/N Po_uplynuti inkubacni doby naskenujte kazetu se vzorkem
ihned. V opaéném pripadé dojde k nepresnému vysledku testu.
Pro naskenovani kazetu se vzorkem ji vloZte do nosice kazety v
pfistroji pro testy ichroma™. Pfed zasunutim kazety do nosice
zajistéte jeji spravnou orientaci. Na kazeté je specidlné pro tento
ucel vyznacena Sipka.

Stisknutim tlacitka "Select" nebo "Start" na pfistroji pro testy
ichroma™ zahdjite proces skenovani.

PFistroj pro testy ichroma™ zacne okam?Zité skenovat kazetu se
vzorkem.

Odectéte vysledek testu na displeji pFistroje.

o

)

)

£

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

L] Pfistroj pro testy ichroma™ automaticky vypocitd vysledek testu a zobrazi koncentraci LH v
testovaném vzorku v miU/ml.

L] Cut-off (referencni rozmezi

Typ miU/ml
Muii 1.79-7.68
Folikularni faze 1.48-12.40
Zeny Ovulagni faze 16.47 - 73.87
Luteadlni faze 0.64 —14.67
Postmenopauzalni 11.49 - 40.62

L] Pracovni rozsah: 1,0-100,0 mIU/ml

KONTROLA KVALITY

L] Testy kontroly kvality jsou souéasti spravné laboratorni praxe pro potvrzeni oéekavanych vysledkd a
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platnosti testu a mély by se provadét v pravidelnych intervalech.

Kontrolni testy by mély byt provedeny ihned po otevieni nové 3arze, aby se zajistilo, Ze se vykonnost
testu nezméni.

Testy kontroly kvality by se mély provadét také vidy, kdyz existuje jakdkoli pochybnost o platnosti
vysledkd testu.

Kontrolni materidly nejsou dodavany s pfipravkem ichroma™ LH. Pro vice informaci ohledné ziskani
kontrolnich materialG kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.

(Viz ndvod k pouziti kontrolniho materialu. )

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Analyticka citlivost

Limit blanku (LoB) 0,29 mlU/ml
Limit detekce (LoD) 0,4 mlU/ml
Limit stanovitelnosti (LoQ) 1 mlU/ml

Analyticka specifita

- Zkfizena reaktivita:
Do testovanych vzorkd byly pfidany v tabulce uvedené biomolekuly, v koncentracich mnohem
vy33ich, neZ jsou jejich bé&iné fyziologické hladiny v krvi. Vysledky testu ichroma™ LH
neprokdzaly Zddnou vyznamnou zk¥izenou reaktivitu s témito biomolekulami.

q P Zkfizend Access2 [miU/mL]
Materialy Koncentrace materialt reaktivita (%)
hCG 15 000 mIU/ml 0.55
. Lo v | opkay |
PRL 1500 miU/ml N/D KAZY
TSH 1500 miU/ml 0.31 1. Pierce JG, Parsons TF. Glycoprotein Hormones: Structure and Function. Annu Rev Biochem 1981;
* ND : nedetekovano 50:465-95.
- Interference: 2. Shome B, Parlow AF. Human Follicle Stimulating Hormone (hFSH): First Proposal For the Amino Acid
Studie interférence uvedené v tabulce s ichroma™ LH ukazala nasleduiici wsledk Sequence of the a-Subunit and First Demonstration of its Identity with the a- Subunit of Human
o ict vystecky. Luteinizing Hormone (hLHa) J Clin Endocrinol Metab 1974; 39:199-202.
Interferencn{ interferencnich Interference 3. Sairam MR, Li CH. Human Pituitary Thyrotropin: Isolation and Chemical Characterization of its
el materidli %) Subunits. Biochem Biophys Res Commun 1973; 51:336-42.
D-glukéza 60 mM/L <13 4. Vaitukaitis JL, Ross GT, Braunstein GD, et al. Gonadotropins and Their Subunits: Basic and Clinical
Kyselina L-askorbova 0,2 mM/L <26 Studies. Recent Prog Horm Res 1976; 32:289-331.
kBi“v’“bi" ) 0,4 mM/L <28 5. Bishop WH, Nureddin A, Ryan RJ. Pituitary Luteinizing and Follicle-Stimulating Hormones. In:
[nekonjugované] Parsons JA, editor. Peptide Hormones. Baltimore: University Park Press, 1976:273-98.
Lidsky hemoglobin 2g/l <3.0 . L .
6.  Keutmann HT, Williams RM, Ryan RJ. Structure of Human Luteinizing Hormone Beta Subunit:
Cholesterol 13mMm/L <45 Evidence for a Related Carboxyl-Terminal Sequence Among Certain Peptide Hormones. Biochem
Triglyceridy 10 mg/ml <31 Biophys Res Commun 1979; 90:842-8.
Citrat sodny 16 mg/ml <35 7. South SA, Yankov VI, Evans WS. Normal reproductive neuroendocrinology in the female. In
Heparin sodny 100U/ml <34 Endocrinology and Metabolism Clinics of North America 1993; Edited by Veldhuis JD, Philadelphia,
EDTA 7,5 mg/ml <23 PA: W.B. Saunders Co. 22: 1-28.
8.  Adashi EY. The ovarian life cycle. In Reproductive Endocrinology. Edited by Yen, S.S.C., Jaffe, R.B.,
. Preciznost Philadelphia, W.B. Saunders Co. 1991; 181-237.
- Mezi sarsemi 9.  Yen SSC. The human menstrual cycle: neuroendocrine regulation. In Reproductive Endocrinology
Jedna osoba testovala tfi riizné 3arze ichroma™ LH, desetkrat pfi kazdé koncentraci kontrolniho 1991; Edited by Yen, $.5.C., Jaffe, RB, Philadelphia, PA: W.B. Saunders Co., 273-308.
standardu. 10. Richardson SJ. The biological basis of menopause. Bailliéres Clinical Endocrinology and Metabolism
- Mezi osobami 1993;7:1-16. . . . .
Ti rlizné osoby testovaly stejnou 3arZi ichroma™ LH, desetkrét pfi kazdé koncentraci kontrolniho 11 Reyes-Fuentes A, Veldhuis JD. Neuroendocrine physiology of the normal male gonadal axis. In
standardu. Endocrinology and Metabolism Clinics of North America 1993; Edited by Veldhuis, JD. Philadelphia,
- Mezidny PA: W.B. Saunders Co., 22: 93-124.
Jedna osoba testovala stejnou %arfi ichroma™ LH testu béhem péti dni pétkrat pi kazdé 12.  Ross GT. Disorders of the Ovary and Female Reproductive Tract. In: Wilson JD and Foster DW,
koncentraci kontrolniho standardu. editors. Williams Textbook of Endocrinology. Philadelphia: Saunders, 1985:206-58.
- Mezi misty 13. Beastall GH, et al. Assays for Follicle Stimulating Hormone and Luteinizing Hormone: Guidelines for
Tfi rzné osoby testovaly stejnou 3arzi ichroma™ LH testu na tiech riznych mistech, pétkrat pfi the Provision of a Clinical Biochemistry Service. Ann Clin Biochem 1987; 24:246-62.
kazdé koncentraci kontrolniho standardu. 14. Judd HL. Hormonal Dynamics Associated with the Menopause. Clin Obstet Gynecol 1976; 19:775-88.
15. Carr BR, Disorders of the ovary and female reproductive tract. In Williams Textbook of
LH Mezi 3arzemi Mezi osobami Mezi dny Mezi misty Endocrinology 8th edition 1992; Edited by Wilson JD and Foster DW, Philadelphia, PA: W. B.
(mIU/ml) AVG CV(%) AVG CV(%) AVG CV(%) AVG CV(%) Saunders Co., 733-798.
5.00 5.30 3.4 5.32 3.07 5.38 5.1 5.37 5.0 16. Hall JE. Polycystic ovarian disease as a neuroendocrine disorder of the female reproductive axis. In
10.00 10.19 7.3 10.17 5.65 10.19 7.1 10.29 71 Endocrinology and Metabolism Clinics of North America 1993; Edited by Veldhuis JD, Philadelphia,
50.00 53.22 5.0 52.71 5.39 52.31 4.4 52.51 42 PA: W.B. Saunders Co. 22 (1): 75-92.
. Presnost 17.  Bonnar J. The hypothalmus and reproductive function. In The Medical Annual 1973; Edited by Scott
Pfesnost byla potvrzena testovanim se 3 riznymi $arzemi ichroma™ LH testu. R_B and Walker RM, 'B'i'sml' Engl.and, J. Wright and Sor?s_, 251'2_58' .
Testy se opakovaly desetkrét v ka?dé koncentraci. 18. Tigtz Textb'ook of Clinical Chemistry. 1994. Second edition. Edited by Burtis CA and Ashwood ER,
H . . . Philadelphia, PA: W. B. Saunders Co. 1846-1850.
(mIU/ml) Sarie 1 Sarze 2 Sarie 3 AVG Recovery (%) 19. National Institutes of Health. Historical reference range of Luteinizing Hormone.
30 287 3.01 2.96 2.95 98% http://cclnprod.cc.nih.gov/dIm/testguide.nsf/Index/A166B3FACB4F69C285256BA4006B37ED?Open
7.5 7.42 7.59 7.45 7.49 100% Document.
25.5 25.80 25.63 24.56 25.33 99%
55.0 58.91 54.49 54.44 55.95 102% UPOZORNENI: pro identifikaci rtiznych symbold slouZi nize uvedena tabulka
75.0 74.10 76.34 73.46 74.63 100% Dostacujici pro <n>
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i-CHROMA READER [miU/mL]

20,00 40,00 60.00 80.00 100.00

Access2 [mlU/mL]

ichroma™ I [mIU/mL]

000 2000 4000 60.00 8000 00.00

Porovnatelnost
Koncentrace LH ve 119 vzorcich séra byly kvantifikovany nezavisle pomoci pfistroji ichroma™ LH (i-
CHROMA READER, ichroma™ 1) a Access2 (Beckman Coulter Inc. USA) podle predepsanych
testovacich postupd. Vysledky testd byly porovnény a jejich porovnatelnost byla honocena pomoci
linearni regrese a koeficientu korelace (R). Linedrni regrese a korela¢ni koeficient mezi obéma testy
jsou nasledujici.

I'JC]E’

5
5

Ctéte navod k pouZiti

Spotiebujte do (datum exspirace)

Cislo 3arze

Katalogové ¢islo

Upozornéni
I Koeficient Vyrobee
Linearni regrese Korelace (R)
-CHROMA V= 0,0899% + 0,5446 R=0.9890 Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi
READER Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
Ichroma™ Il Y=0,9939X + 1,0023 R=0.9870

Skladujte pti (omezeni teploty)

@~F frp>a

Nepouzivejte opakované

Tento produkt splituje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro

N
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Technicka podpora:
EXBIO OLOMOUC s.r.0.
Tel: 587301011

E-mail: info@exbio.com

d Boditech Med Incorporated

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400
Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,

1030 Brusel, Belgie

Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax: +(32) -2-732-60-03
E-Mail:mail@obelis.net
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