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\ USO INDICADO ‘

El kit de enzimoinmunoensayo de adsorcion (ELISA) de inhibina B ofrece materiales para

determinar cuantitativamente la inhibina B en suero y otros liquidos bioldgicos de origen
humano. Este ensayo es apto para uso diagnostico in vitro.

\ RESUMEN Y EXPLICACION \

La inhibina B es una hormona dimérica compuesta de subunidades alfa (a) y beta B (Bg).

Las subunidades a libres no suelen tener ningin efecto fisioldgico. Por lo tanto, la
bioactividad de las inhibinas depende de la formacién de estructuras diméricas a-B (que
son las Unicas en presentar actividad bioldgica). Las inhibinas son hormonas proteinicas
segregadas por las células granulosas del ovario en la mujer y las células de Sertoli de los
testiculos en el hombre; inhiben selectivamente la secrecion de la hormona
foliculoestimulante (FSH) en la hipdfisis, y también cumplen funciones paracrinas locales
en las génadas. Se han detectado niveles de inhibina B en la funcién de las células de
Sertoli (posible marcador de espermatogénesis y capacidad funcional de los testiculos), la
reserva ovarica y tumores de células granulosas.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
El ELISA de inhibina B es un inmunoensayo cuantitativo de tipo sandwich en tres pasos.
En el primer paso, se afiaden calibradores, controles y muestras desconocidas a pocillos (b

de microvaloracion recubiertos de anticuerpos antiinhibina B y se incuban. Después de
incubacion y el lavado iniciales, los pocillos se incuban con anticuerpo antiinhifi

do
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y lueg

biotinilado. Tras la segunda incubacidén y lavado, los pocillos se incuban con
estreptavidina-peroxidasa de rabano picante (EPRP). Después del ter
incubacion y lavado, los pocillos se incuban con solucidn de sustrato (
afiade una solucidn de parada écida. En principio, el conjugado anticu iotin

al complejo anticuerpo-antigeno en fase sélida, el cual, a su vez%une a%@ado
estreptavidina-enzima. El complejo anticuerpo-antigeno-conju tina nid
d@ eca%@nmatl %r
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pocillo es detectado por la reaccidon enzima-sustrato. El g;
sustrato se determina midiendo la absorbancia en do!

como filtro de prueba principal y a 630 nm como filtro de re, nC|a La anc \
medida es directamente proporcional a la concentracion d aB e est C)
los calibradores.
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MATERIALES PROPORCIONADOS n\ (\K

CAL-107A - CAL-107F Calibradores A a F de@{
Seis viales etiquetados «A» a «F» que contienen concentraciones

pg/ml de inhibina B en sueros animales y un conservante sin m

urio. La tarjeta de
calibracioén indica las concentraciones exactas. Conservar sin abrir a temperaturas entre
2y 8 °C hasta la fecha de caducidad. Reconstituir los calibradores A-F con 1 ml de agua
desionizada; solubilizarlos, mezclarlos bien y utilizarlos después de reconstituirlos. Tomar
alicuotas y congelarlas a =20 °C o menos por hasta 1 afio. Evitar ciclos repetidos de
congelacién-descongelacién. Si se almacena entre 2 y 8 °C, desecharlo al cabo de 5 dias.

CTR-107-1y CTR-107-11
Dos viales etiquetados «Level I» (Nivel I) y «Level II» (Nivel Il) que contienen,

Controles | y Il de inhibina B (liofilizados)

respectivamente, una concentracién baja o alta de inhibina B en sueros animales y un
conservante sin mercurio. La tarjeta de calibracién indica los intervalos exactos de los
controles. Conservar sin abrir a temperaturas entre 2 y 8 °C hasta la fecha de caducidad.
Reconstituir los controles de nivel | y Il con 1 ml de agua desionizada; solubilizarlos,
mezclarlos bien y utilizarlos después de reconstituirlos. Tomar alicuotas y congelarlas a —
20 °C o menos por hasta 1 afio. Evitar ciclos repetidos de congelacién-descongelacion. Si
se almacena entre 2y 8 °C, desecharlo al cabo de 5 dias.

PLT-107 Tiras de microvaloracion recubiertas de inhibina B
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Un soporte que contiene 12 tiras y 96 pocillos de microvaloracién con anticuerpo
antiinhibina B inmovilizado en la pared interna de cada pocillo. Conservar a temperaturas
entre 2 y 8 °C hasta la fecha de caducidad en la bolsa con cierre, junto con un desecante
como proteccion contra la humedad.

ASB-207A
Un frasco de 8 ml que contiene amortiguador proteinico (seroalbimina bovina) con un

Amortiguador de ensayo A de inhibina B

conservante sin mercurio. Conservar a temperaturas entre 2 y 8 °C hasta la fecha de
caducidad.

ASB-207B
Un frasco de 8 ml que contiene solucion de amortiguador con un conservante sin

Amortiguador de ensayo B de inhibina B

mercurio. Conservar a temperaturas entre 2 y 8 °C hasta la fecha de caducidad.

BCC-107, n entrado njugado inhibina B-biotina
Un wa%\ %nnen \n icuerpo de deteccion-biotina en un amortiguador
é o, onse antelsin m cupo Antes del uso, diluir en diluyente para
ado de |b|na éﬂserv mperaturas entre 2 y 8 °C hasta la fecha de
uCId

&0 |Iuye&ra conjugado inhibina B-biotina
asco cz’ml tiene un amortiguador proteinico con un conservante sin

rClQ peraturas entre 2 y 8 °C hasta la fecha de caducidad.

?asco c@

uador proteinico y un conservante sin mercurio. Conservar sin diluir a
ras entre 2 y 8 °C hasta la fecha de caducidad.

serva

Q‘Zomugado inhibina B-estreptavidina-enzima, listo para usar (LPU)
| que contiene estreptavidina-peroxidasa de rdbano picante (PRP) en

% MB 100 Solucion de cromégeno TMB

n frasco de 12 ml que contiene una solucién de tetrametilbencidina (TMB) e
amortiguador con agua oxigenada. Conservar a temperaturas entre 2y 8 °C hasta la fecha
de caducidad.

STP-100
Un frasco de 12 ml que contiene acido sulfurico 0,2 M. Conservar a temperaturas entre 2
y 30 °C hasta la fecha de caducidad.

Solucidon de parada

WSH-100 Concentrado para lavado A
Un frasco de 60 ml que contiene solucidn salina amortiguada de fosfato y un detergente
no idnico. Conservar a temperaturas entre 2 y 30 °C hasta la fecha de caducidad. Diluir 25
veces con agua desionizada antes del uso.

MATERIALES NECESARIOS QUE NO SE SUMINISTRAN

Lector de microplacas capaz de medir absorbancias a 450, 405y 630 nm.

Agitador orbital de microplacas.

Lavadora de microplacas.

Pipeta de precision semiautomatizada/manual capaz de administrar 10-250 pl.
Vértex.

Agua desionizada.

Tubos de cultivos desechables de 12 x 75 mm.

Gradillas ajustadas para tubos de 12 x 75 mm.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnéstico in vitro.
Deberén observarse las siguientes precauciones:

a) Observar las buenas practicas de laboratorio.
b) Utilizar equipo de proteccion individual. Llevar batas de laboratorio y guantes
desechables al manipular materiales de inmunoensayo.
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c) Manipular y desechar todos los reactivos y materiales en conformidad con las
reglamentaciones aplicables.

ADVERTENCIA: Materiales potencialmente biopeligrosos

Este reactivo podria contener material de origen humano (p. ej., suero) o sustancias
utilizadas junto con dichos materiales. Manipular todos los reactivos y las muestras de
paciente observando precauciones de bioseguridad de nivel 2, tal como se recomienda
para cualquier material humano potencialmente infeccioso en el manual “Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories”, 5.2 edicién, 2007 de los Centros para el
Control de Enfermedades/Institutos Nacionales de la Salud.

ADVERTENCIA: Posible peligro quimico

Algunos reactivos de este kit contienen Pro-Clean 400 y azida sddica? como conservantes.
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cantidad de pocillos utilizados. Si se va a utilizar una placa completa, pipetear
exactamente 220 pl del concentrado en 11 ml del diluyente.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Dejar que todas las muestras y reactivos alcancen la temperatura ambiente (23 +2°C)y
mezclarlos a fondo por inversion suave antes de utilizarlos. Los calibradores, los controles
y las muestras desconocidas deben analizarse por duplicado.

NOTA: Todas las muestras de suero que produzcan resultados superiores a los del
calibrador més alto deberan mezclarse y diluirse con el calibrador A de 0 pg/ml
reconstituido.

En altas concentraciones, Pro-Clean 400 y la azida sddica son irritantes de la piel y las 1. Reconstituir cada uno de los calibradores A-F y controles | y Il de inhibina B con 1
membranas mucosas. ml de agua desionizada. Solubilizar durante 10 minutos y mezclar a fondo.
La ficha de datos de seguridad de los materiales (disponible en AnshLabs.com o a peticion) 2. Etiquetar las tiras de microvaloracién a utilizar.
contiene mas informacidn sobre las sustancias peligrosas contenidas en el kit. 3. Pipetear 50 pl del calibrador, los controles y las muestras desconocidas y afiadirlos
_ a los correspondientes pocillos.
TOMA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS 4. Con una pipeta de repeticion, afiadir a cada pocillo 50 pl del amortiguador de
a) El tipo de muestra recomendada es suero. ensayo A de inhibina B.
b) Los requisitos de manipulacién, procesamiento y conservacién dependen de la 5. Con una pipeta de repeticion, afiadir a cada pocillo 50 pl del amortiguador de
marca del tubo colector de sangre que se utilice. Consultar las instrucciones del ensayo B de inhibina B.
fabricante para mayor orientacion. Cada laboratorio deberd determinar la Nota: Las muestras que estén hemolizadas o contengan catalasas son propensas a
aceptabilidad de sus propios tubos colectores de sangre y productos de separacion formar espuma (que no afecta los resultados de las muestras). Si hay muestras de
del suero. este tipo, incubarlas durante 30 minutos (sin agitar) a temperatura ambiente (23 +
c) Las muestras podran conservarse a 4 °C si se van a analizar en el plazo de 24 horas; 2 °C) para que se reduzca la espuma.
en caso contrario, las muestras deberan conservarse a —20 o —80 °C para evitar la 6. Incubar la placa agitdndola a alta velocidad (600-800 rpm) en un agitador orbital de
contaminacidn y la pérdida de bioactividad. microplaeas durante 2 horas a temperatura ambiente (23 + 2 °C).
d) No deben analizarse muestras lipémicas, hemolizadas o ictéricas. Dur@ los u os 20 ifutos de incubacién, preparar la solucién de
e) Evitar ciclos repetidos de congelacién y descongelacién de las muestras. No se gado po a | ina B-biotina; para esto, diluir el concentrado para
deberdn descongelar las muestras mas de 3 veces. onjug'w ibina iotina en yente para conjugado de inhibina B, segun se
f) Para el envio, las muestras deberan colocarse en envases herméticos dentro de descrlb lase érepar e los reactivos de este prospecto adjunto.
bolsas para muestras biopeligrosas, con la correspondiente identificacion de estas y lav @es con solucién de lavado (350 ul/pocillo) en una
e informacion de requisicion de las pruebas en el bolsillo exterior de cada bolsa. Al oraaut tica icroplacas.
enviar las muestras deben seguirse los requisitos del DOT y la IATA. %n u eta d ticion, afiadir a cada pocillo 100 pl de la solucién de
? 0 anti \90 biotina.
NOTAS DEL PROCEDIMIENTO O ]\ & u rla placj itandola a alta velocidad (600-800 rpm) en un agitador orbital de
1. Es necesario entender a cabalidad este prospecto para aprovechar eficaime gt el Q @ ICl‘Opl rante 1 hora a temperatura ambiente (23 + 2 °C).
ensayo ELISA de inhibina B. El usuario se responsabilizaréa de validar el,ensayo para % Aspir, var cada tira 5 veces con solucién de lavado (350 pl/pocillo) en una
sus propios fines. Solo podran obtenerse resultados exactos si se@ técnj ‘\Q Iaig automatica de microplacas.
de laboratorio precisas y se siguen las instrucciones del prospe, €0)' una pipeta de repeticién, afiadir a cada pocillo 100 ul del conjugado
2. Con cada ensayo debera incluirse una curva de calibracion. g streptavidina-enzima LPU.
3. Dejar que todos los reactivos del kit se equilibren Qerat s%ﬁﬂment(b + Incubar la placa agitandola a alta velocidad (600-800 rpm) en un agitador orbital de
(23 + 2 °C) antes de utilizarlos. Mezclar a fondo | ;éw @gmon microplacas durante 30 minutos a temperatura ambiente (23 + 2 °C).
antes de utilizarlos. No mezclar lotes diversos un co ente ¢§? S\O Aspirar y lavar cada tira 5 veces con solucién de lavado (350 pl/pocillo) en una
utilizar ningin componente después de su fecha de caduci lavadora automatica de microplacas.
4. Utilizar una punta de pipeta desechable limpia p reac |bra 15. Con una pipeta de repeticién, afiadir a cada pocillo 100 pl de la solucién de
control o muestra. Evitar la contaminacién microbiana de I activi a cromoégeno de TMB. Evitar la exposicion a la luz solar directa.
contaminacion de las soluciones de sustratos con conjuga e PRP, ima 16. Incubar los pocillos agitandolos a 600-800 rpm en un agitador orbital de
utilizada segln la etiqueta se inactiva en presencia de, oy amente microplacas durante 8-12 minutos a temperatura ambiente (23 + 2 °C).
sensible a la contaminacién microbiana, la azida sgdigatel acido oroso y los NOTA: Para optimizar el tiempo de incubacion, monitorizar visualmente el
clorohidrocarburos aromdticos que suelen h;lQ:e é sistemas de desarrollo de color.
abastecimiento de agua de los laboratorios. Utilizar agua d&zada_ 17.  Con una pipeta de repeticidn, afiadir a cada pocillo 100 pl de la solucién de parada.
5. Ellavado incompleto afectara adversamente el resultado y la precision del ensayo. Leer la absorbancia de la solucién en los pocillos dentro de 20 minutos con un
Para minimizar la posible desviacion del ensayo a causa de variaciones en el tiempo lector de microplacas puesto a 450 nm.
de incubacién de los sustratos, deben tomarse precauciones para afiadir la solucién NOTA: El calibrador cero debe programarse como “blanco” al leer la densidad
de sustrato dentro de los pocillos. Durante el almacenamiento y la incubacién, dptica. Si el instrumento tiene una correccion de longitud de onda, ajustarlo para
evitar la exposicidn de los reactivos al exceso de calor o la luz solar directa. medir dos longitudes de onda: a 450 nm con correccion de fondo a 630 nm.
PREPARACION DE LOS REACTIVOS | | RESULTADOS
1. Calibradores A-F y controles | y Il de inhibina B: Golpetear y reconstituir cada NOTA: Los resultados mencionados en este prospecto se calcularon graficando los
calibrador A-F y control | y Il de inhibina B con 1 ml de agua desionizada; datos logaritmicos de densidad dptica (OD) en el eje «y» y la concentracion
solubilizarlos, mezclarlos bien y utilizarlos después de reconstituirlos. logaritmica de la inhibina B en el eje «x» utilizando un ajuste de curva de regresion
2. Solucién de lavado: Diluir el concentrado para lavado 25 veces con agua cubica. Como alternativa, puede utilizarse un ajuste de curva de regresion
desionizada. La solucién de lavado es estable durante 1 mes a temperatura cuadrdtica logaritmica en dos ejes. Otros métodos de reduccion de datos podrian
ambiente (23 + 2 °C) si se la conserva en un frasco cerrado herméticamente. producir resultados ligeramente diferentes.
3. Pocillos de microvaloracién: Seleccionar la cantidad de pocillos recubiertos 1. Podran obtenerse resultados Optimos con temperaturas de incubacion de
necesarios para el ensayo. Los pocillos sin utilizar que queden deberan colocarse 23+2°C.
en la bolsa con cierre junto con un desecante; la bolsa debe cerrarse para proteger 2. Calcular la DO media para cada calibrador, control o muestra desconocida.
su contenido contra la humedad. 3. Graficar el logaritmo de los valores medios de la DO de cada calibrador en el eje
4. Solucion de conjugado anticuerpo antiinhibina B-biotina: El concentrado de «y» y el logaritmo de las concentraciones de inhibina B (en pg/ml) en el eje «x»,

conjugado anticuerpo antiinhibina B-biotina debe diluirse a razén de 1 parte de
conjugado a 50 partes de diluyente para conjugado de inhibina B, en funcién de la

utilizando un ajuste de curva de regresion cubica.
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4. Determinar las concentraciones de inhibina B de los controles y las muestras
desconocidas a partir de la curva de calibracidon, haciendo corresponder sus valores
medios de DO con las respectivas concentraciones de inhibina B.

5. Cualquier muestra que produzca un valor superior al del calibrador més alto deberd
diluirse segun corresponda con el calibrador A de 0 pg/ml y volver a analizarse.
6. Cualquier muestra que produzca un valor inferior a la sensibilidad analitica debera
notificarse como tal.
7. Si es necesario, multiplicar el valor por un factor de dilucion.
LIMITACIONES

Los reactivos que se suministran en este kit estan optimizados para determinar
concentraciones de inhibina B en muestras humanas de suero y plasma con heparina de
litio. Si hay indicios de contaminacién microbiana o excesiva turbidez en un reactivo,
desechar el vial. Para ensayos en que se empleen anticuerpos, existe la posibilidad de que
surjan interferencias por anticuerpos heterdéfilos en las muestras®.

CONTROL DE CALIDAD

. Cada laboratorio deberd establecer sus propios valores medios e intervalos

aceptables para garantizar el rendimiento correcto.

. Los controles del ELISA de inhibina B u otros controles comerciales deberdn
producir valores dentro de los limites de confianza establecidos.

. Los limites de confianza de los controles de inhibina B estan impresos en la tarjeta
de calibracion.

. Con cada ensayo debera incluirse una curva de calibracién completa (controles de
nivel bajo y alto).

. La TMB debe ser incolora. La aparicion de cualquier color podria indicar que hay
contaminacion o inestabilidad de los reactivos.

DATOS REPRESENTATIVOS DE LA CURVA DE CALIBRACION |

Concentracion
Numero de pocillo Contenido del pocillo DO media (pg/ml) K
Calibradores (blanco) @

AL, A2 A 0,04 0 “\;
B1, B2 B 0,085 12,7 N\
c1,c2 c 0,176
D1, D2 D 0,527 L1m"
E1, E2 E 1,595 446 (/)
F1,F2 F 3,432 7\\ - 133\“

CUIDADO: No deberdn emplearse los datos anteriores como sust

,oQ

obtenidos por el usuario en el laboratorio.

\,
(.

S

| n tota% 0% es de
4,6 pg/ml. El valor se determiné procesando 7 muestra interv e éntre 2,95y
364,12 pg/ml a lo largo de 7 series por cuadruplicado (n = 28). ®

CARACTERISTICAS ANALITICAS

Limite de deteccion (LD):
El limite de deteccidn del ensayo segun el calculo por |nte

e la me
desviaciones estandares de 24 réplicas de calibrador A ( q@dor
pg/ml) es de 1.6 pg/ml.

Limite de cuantificacion (LC):

La dosis minima estimada de inhibina B lograda con una i

Imprecision:

Se determind la reproducibilidad del ensayo de inhibina B en un estudio con dos mezclas
de sueros y dos kits de controles. El estudio incluyd un total de 20 ensayos: 4 réplicas de
cada ensayo (n=78-80). En la tabla siguiente se presentan los datos representativos
calculados a partir de las pautas EP5-A del NCCLS.

Concentracién R )

Muestra ) Intraserial Interserial Total

media

(pg/ml) DE % CV DE % CV DE % CV
Mezcla 1 68,898 2,680 3,89 4,353 6,32% 5,112 7,42%
Control | 99,388 4,352 4,38% 3,422 3,44% 5,536 5,57%
Mezcla 2 121,576 4,899 4,03% 5,143 4,23% 7,103 5,84%
Control Il 308,103 12,322 4,00% 9,394 3,05% 15,495 5,03%

Recuperacion:
Se afiadieron cantidades conocidas de inhibina B a 4 muestras de suero que contenian
distintas concentraciones de inhibina B enddgena. Se determind la concentracion de
inhibina B antes y después de la adicion de inhibina B exdgena, y se calculd el porcentaje
de recuperacion.

de /oygt»os g

s\O

N
N

Concentracién
Factor de Concentracién observada %
Muestra dilucién prevista (pg/ml) (pg/ml) Recuperacién
Sin diluir 1318,4 No corresponde No corresponde
1:2 659,2 674,6 102
. 1:4 329,6 310,8 94
1:8 164,8 173,3 105
Q 1:16 \Q 82,4 84,5 103
‘:\O \*32 ’\\\, 41,2 47,1 114
"O - Wn dlluu@ ‘ 319,8 No corresponde No corresponde
@K C) 16 a.?sm 174,0 109
\\ Q 9,9 91,9 115
X b <O w00 47,8 120
@ 1:16 \\'b 20,0 19,3 97
% \ @ 10,0 8,9 89
QV . Q . W 224,960 No corresponde No corresponde
K 4 A N2 112,480 122,580 109
\} c) 1:4 56,240 60,080 107
@K 2) 1:8 28,120 30,970 110
c-, 1:16 14,060 12,110 86
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Concentracién Concent.racmn Concentracion % de
Muestra endégena (pg/ml) ’:;:‘;::: observada (pg/ml) recuperacion
112,44 106,53 95
1 50,86 168,42 151,23 90
219,530 209,90 96
127,78 127,75 100
2 66,97 183,06 180,78 99
233,54 239,06 102
201,98 190,5 94
3 144,88 253,89 235,8 93
301,29 3018 100
216,28 213,28 99
4 159,89 267,54 252,14 94
314,34 307,33 98

Linealidad:

A partir del documento EP-6-P del NCCLS se realizaron multiples diluciones con calibrador
A de las 3 muestras de suero que contenian diversas concentraciones de inhibina B. En la
tabla siguiente se representa el porcentaje de recuperacion en muestras individuales.

\ J
icidad analitica:
ar de anticuerpos monoclonales empleado en el ensayo detecta la inhibina B. Otras
@oleculas relacionadas no presentaron ninguna reactividad cruzada importante a las
concentraciones indicadas en la tabla siguiente. No se ha determinado la especificidad
hacia otras especies.

Muestra Reactante cruzado Concentracién % de reactividad cruzada
1 Inhibina A 100 ng/ml ND
2 Activina A 50 ng/ml ND
3 Activina B 50 ng/ml 0,04%
4 Activina AB 50 ng/ml ND
5 AMH 50 ng/ml ND

Interferencia:

Cuando a la muestra de control se le afiadio biotina, hemoglobina y triglicéridos en niveles
de al menos el doble de su concentracidn fisioldgica, las concentraciones de inhibina B
estuvieron dentro de £10% del control, tal como se ilustra en la tabla siguiente. Este
estudio se basé en el documento EP7-P del NCCLS.

Valor de la Valor de la
Concentracion muestra sin muestra . .
Interferentes ) . ) ) % de diferencia
del analito enriquecer enriquecida
(pg/ml) (pg/ml)
. 245,0 259,5 5,9
Biotina 1200 ng/ml 1486 1536 33
. 133,99 124,83 -6,8
Hemoglobina 1,35 mg/ml
31,83 30,01 =57
TP 133,99 141,57 57
Triglicéridos 5,0 mg/ml
31,83 32,48 2,0
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El andlisis Passing-Bablok de los resultados produjo la siguiente regresion:

Valor previsto:

Se calcularon con Analyse-It® para Microsoft Excel los intervalos previstos para la inhibina ELISA de inhibina B (AL-107) = 0,93 (método A) + 1,08

B, utilizando estimaciones no paramétricas del 95% y del 97,5% (respectivamente) con (r=0,97; p <0,0001)

muestras procedentes de personas de sexo masculino o femenino. 180 A
160 4
<
Sexo masculino E 140 4
2 120 4
N.2 de an d(_ella Intervalo de confianza del 95% o 100 A
Intervalo de edades T concentracién (pg/ml) ©
(pg/mi) pe £ 80 4
2
= 60 A
<1 mes 24 159,0 133,02 196,0 £
) 40 4
°
1 mes - <1 afio 36 225,0 195,02 256,0 < 20 -
%)
o 0
1-<10 afios 29 100,0 91,02 163,0 w T T T T T T T
0 25 50 75 100 125 150 175
10 - <20 afios 57 184,0 169,0 a 216,0 . .
kit comercial
20 - <40 afios 216 162,0 151,7a173,9
40 - <60 afios 215 145,1 134,7 a 150,5
Valor previsto:
>60 afios 139 140,2 126,5a151,0 Se calcularon los intervalos previstos para la inhibina B en muestras de suero utilizando

muestras bien caracterizadas de personas de sexo masculino (n = 283) de 0-72 afos y de
personas de sexo femenino (n = 2832) de 0-76 afios.

Sexo femenino

q Intervalo de
i Mediana de Ml ds referencia*
Mediana de rvalo de edades N inhibina B i
N.2 de la Intervalo de confianza del 97,5% edad (pg/ml) Inhibina B
Intervalo de edades . S \ RN PE (pg/ml)
muestras concentracié (pg/ml) AN \\1 § - P&,
n (pg/ml) %‘ &«1 Mo 3 dias 158,0 68-373
<1 mes 17 15,0 9,0a31,0 @& ( >5 180 dl ‘% ¢ 66 dias 238,0 42-516
N L o,&@ ,.\\}1 1,28 afios 110,0 24-300
1 mes - <1 afio 19 51,0 23,0294,0 sculing =) O
o 3 0S 98 20 afios 184,5 47-383
Q 5
1-<10 afios 20 160 80237,0 R’ (\6 N’ O | 1w | waer 70 P
\ud V B N/ N
10 - <20 afios 21 38,0 22,0a85,0 L @ 4»\ o‘ 1 dla&&)s 65 0,6 afios 25 1-182
NT A -
1341 *x 162 27,8 78,4 7,9-223
20 - <40 afios 64 33,0 21,0a ss,orﬂo )\)‘ {\' ,{()nos afios
3 @ 1 afios ** 35 47 afios 26,3 1-107
40 - <60 afios 44 20,4 52330 ~ @ w -@enino %&,47 aFios HF* 1883 28,5 afios 103,7 6359
%
>60 afios 60 ND \ \\\ \\ \¢ 14-44 afios **** 631 26,6 afios 103,2 10-266
n @) e a
ND: no detectable ( 51-76 afios’ 56 62 afios 1,0 1-11
Nota: Se recomienda que cada laboratorio determine los interv refer rtrcentil 98; **ciclo regular (fase folicular); ***oligomenorrea; ****amenorrea; “posmenopausia
propia poblacién de pacientes. Los resultados de este ens y@ ran C\)bv K
otra informacidn clinica pertinente y aplicable. Q \ @ Q\O
é Q& | BIBLIOGRAFIA
Tipo de muestra: Q Qg) 1. HHS Publication, 5th ed., 2007. Biosafety in Microbiological and Biomedical
Se compararon con el ELISA de inhibina B de Ansh 40 muestfas emparejadas de Laboratories. Disponible en:
de plasma con heparina de litio. El analisis Passing-Bablok de&o\@ Itados jo la http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/BMBLS
siguiente regresion: 2. DHHS (NIOSH) Publication No. 78-127, agosto de 1976. Current Intelligence
Q, @ Bulletin 13 - Explosive Azide Hazard. Disponible en: http://www.cdc.gov/niosh.
Plasma = 1,04 (suero) - 0,23 3. Approved Guideline — Procedures for the Handling and Processing of Blood

(r=0,98; p <0,0001) ®

Specimens, H18-A3. 2004. Clinical and Laboratory Standards Institute.
4.  Kricka L. Interferences in immunoassays — still a threat. Clin Chem 2000;

300
46: 1037-1038.
250
200 ‘ ‘
©
£ 150 Este ensayo es apto para uso diagndstico in vitro. Prohibida su venta en
© .
T Estados Unidos.
100
0 | |
0 \ El logotipo de Ansh Labs es una marca comercial Ansh Labs.
300
Manufactured by:
Comparacion de métodos: Ansh Labs
El ELISA de inhibina B se compardé con el kit comercial de inhibina B (método A) usando 445 Medical Center Blvd.
97 muestras aleatorias de suero procedentes de personas de sexo masculino y femenino Webster, TX 77598-4217, EE. UU.

en el intervalo de 10-174 pg/ml.
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C € UNICAMENTE PARA
EXPORTACION

European Representative:
RD-RatioDiagnostics GmbH
Westerbachstr.47

60489 Frankfurt

Alemania

[1i]

Los consumibles para Ansh Labs se entregan con las instrucciones de uso (IFU)
eninglés. También puede ponerse en contacto con el representante local de
ventas de Ansh Labs o con la empresa de asistencia técnica para obtener las
IFU traducidas.
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Symbols used with Ansh Labs Assays
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Symbol

English

Deutsch

Frangais

Espafiol

Italiano

Consult instructions
for use

Gebrauchsanweisung
beachten

Consulter les
instructions
d’utilisation

Consulte las
instrucciones de uso

Consultare le
istruzioni per 'uso

European Conformity

CE-Konfirmitats-
kennzeichnung

Conformité aux
normes européennes

Conformidad europea

Conformita europea

In vitro diagnostic

Usage Diagnostic

Para uso Diagndstico

Per uso Diagnostica in

IVD ) In-vitro-Diagnostikum | e )
device in vitro in vitro vitro
Catalogue number Katalog-Nr. Numéro de catalogue | Nimero de catdlogo | Numero di Catalogo
I LOTI Lot. No. / Batch code | Chargen-Nr. Numéro de lot Numero de lote Numero di lotto
Température de Temperatura de Temperatura di
Storage Temperature : Lagerungstemperatur . L, .
conservation conservacion conservazione
Mindesthaltbarkeits- | Date limite
g Expiration Date Lo Fecha de caducidad Data di scadenza
datum d’utilisation
Legal Manufacturer Hersteller Fabricant F{Pﬂ'cante Fabbricante
& - A ¥ \.%:
Content Content Inhalt Conditionnement O\)‘ onte@\\ ‘A’\\' Contenuto
(d ~
AN @\ N o
Volume/No. Volume / No. Volumen/Anzahl Vqume/QuaB;@ V u en/N@*ero ﬁgmme/Quantlta
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