Elecsys' AMH Plus

Testbeschreibung

Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur quantitativen /n-vitro-Bestimmung von Anti-Mdller-Hormon (AMH) in Human-

serum oder -plasma.

Indikation

Das Anti-Miller-Hormon (AMH) spielt bei mannlichen Embryonen eine wesentliche Rolle bei der Riickbildung der Miiller-Génge.
Fehlt das AMH, entwickeln sich die Miller-Génge zu inneren weiblichen Geschlechtsorganen.' Bei Frauen wird es in den Granu-
losazellen von praantralen und kleinen antralen Follikeln sezerniert. AMH reguliert die Follikelrekrutierung und das Wachstum
kleiner Ovarialfollikel und verzégert damit die Erschépfung des Follikelpools.?® Die Bestimmung von AMH dient zur Beurteilung der
ovariellen Reserve und zur Vorhersage der Reaktion auf eine kontrollierte ovarielle Stimulation (COS) in Verbindung mit anderen
klinischen Befunden und Laboruntersuchungen. AuRerdem kann Elecsys® AMH Plus zusammen mit dem Korpergewicht zur
Festlegung der individuellen Tagesdosis des humanen rekombinanten follikelstimulierenden Hormons (rFSH) Follitropin delta von
Ferring bei Frauen verwendet werden, die sich einer Behandlung fir eine kinstliche Befruchtung unterziehen.*

Testprinzip: Sandwich-Assay

Biotinylierter
Antikorper gegen
AMH Antigen
in der Probe
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Schritt 1 (9 Minuten):
Patientenprobe, ein biotinylierter Anti-
korper und ein Ruthenium-markierter
Antikorper, beide spezifisch fir AMH,
werden inkubiert und bilden einen
Sandwichkomplex.

Streptavidin-
beschichteter
Mikropartikel

:: 9 Min.
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9 Min.
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Ruthenylierter Antikorper :: E i :

gegen AMH

Schritt 2 (9 Minuten):

Nach Zugabe von Streptavidin-beschich
teten, paramagnetischen Mikropartikeln
werden die Immunkomplexe ber die
Biotin-Streptavidin-Wechselwirkung an
die Festphase gebunden.
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Messung

Schritt 3 (Messung):

Das Reaktionsgemisch wird in die Mess-
zelle Gberflihrt, in der die Mikropartikel
auf der Elektrodenoberflaiche magnetisch
fixiert werden. Ungebundene Substanzen
werden entfernt. Durch Anlegen einer
Spannung wird die Chemilumineszenz-
reaktion erzeugt und das dabei emittierte
Licht Gber einen Photomultiplier gemes-
sen. Die Signalstarke verhalt sich propor-
tional zur Analytkonzentration in der Probe.
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Elecsys® AMH Plus Testcharakteristika

cobas e 402 Modul
cobas e 801 Modul

cobas e 411 Analyzer
cobas e 601/ cobas e 602 Modul

Testdauer

18 Minuten

Testprinzip

Sandwich-Immunoassay

On-Board-Stabilitat

8 Wochen 16 Wochen

Kalibration

Zweipunkt-Kalibration

Rackfihrbarkeit

Standardisiert gegen den Beckman Coulter AMH Gen Il ELISA (unmodifiziert)

Probenmaterial

Serum, Plasma (kein EDTA-Plasma verwenden)

Probenvolumen

50 pl 30 pl

Untere Messgrenzen*

LoB: 0,049 pmol/I (0,007 ng/ml)
LoD: 0,07 pmol/I (0,01 ng/ml)
LoQ: 0,214 pmol/l (0,03 ng/ml)

Messbereich

0,07-164 pmol/l (0,01-23 ng/ml)

Zwischenprézision (CLSI)

cobas e 411 Analyzer 2,9-4,4% 1,6-3,6%
cobas e 601/ cobas e 602 Modul 2,7-3,5%

* LoB = Limit of Blank (Erfassungsgrenze), LoD = Limit of Detection (Nachweisgrenze), LoQ = Limit of Quantification (Bestimmungsgrenze)

Weitere Informationen sowie Referenzangaben bzw. Erwartungswerte finden Sie in der Packungsbeilage.

Bestellinformationen

Produkt Inhalt Bestellnummer
cobas e pack AMH Plus? 100 Tests 08 818 061 190

cobas e pack green AMH Plus 100 Tests 08 818 916 190

CalSet AMH Plus @-® 4x1ml 07 957 203 190

PreciControl AMH Plus @2 4x2ml 07 957 211 190

Diluent Universal @ 2x16 ml 11 732 277 122

Diluent Universal @ 2x 36 ml 03 183 971 122

Diluent Universal 29 2x36 ml 05 192 943 190

Diluent Universal ® 45,2 ml 07 299 001 190

a) Auf cobas e 411 Analyzer, cobas e 601 / cobas e 602 Modul
b) Auf cobas e 402 / cobas e 801 Modul
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