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Lietuviy surogatinis AFC biozymuo diagnozuojant policistiniy kiausidziy sindromg
Paskirtis (PKS)?"22 ir numatant menopauzés laikg.?34

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas antimiulerinio hormono
(AMH) koncentracijos nustatymui Zzmogaus serume ir plazmoje. AMH
nustatymas kartu su kitais klinikiniais ir laboratoriniais duomenimis yra
naudojamas kiausidziy rezervo vertinimui.

Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Antimiulerinis hormonas (AMH) yra homodimerinis glikoproteinas, kuris
priklauso transformuojancio augimo veiksnio 8 (TGF B) Seimai. Visi Sios
superSeimos nariai dalyvauja reguliuojant audiniy augima ir diferenciacijg.
Prie$ i8skyrimg hormonas yra glikozilinimas ir dimerizuojamas, susidarant
mazdaug 140 kDa pirmtakui, sudarytam i§ dviejy identisky, disulfidiniu rySiu
sujungty 70 kDa subvienety. Kiekvienas monomeras turi didelj N-galo pro-
regiong ir Zymiai mazesnj C-galo brandy domena. PrieSingai nei kitiems
TGF B Seimos nariams, manoma, kad AMH N-galo domenas yra reikalingas
C-galo domeno aktyvumo skatinimui, norint pasiekti visiSkg bioaktyvuma.'?

Tuomet citoplazminio laikotarpio metu AMH dalis yra skaidoma specifinéje
vietoje tarp pro-regiono ir brandaus regiono, susidarant biologiskai
aktyviems 110 kDa N-galo ir 25 kDa C-galo homodimerams, kurie iSlieka
susijunge nekovalentiniais rySiais. AMH Il tipo receptorius (AMH RII) gali
prisijungti tik biologiskai aktyvig AMH forma.2

Vyry organizme AMH i$skiria tik séklidziy Sertoli Igstelés. Vystantis
vyriSkam embrionui, AMH i8skyrimas i séklidziy Sertoli lasteliy yra
atsakingas uz Miulerio latako sunykima ir normalios vyriskos reprodukcinés
sistemos iSsivystyma. AMH iSskyrimas i Sertoli Igsteliy prasideda
embriogenezés metu ir tesiasi visg gyvenimg. Séklidése AMH yra
gaminamas nuolat iki lytinés brandos, tuomet gamyba létai mazéja, kol
pasiekia po lytinés brandos nustatomas reik§mes.?

Motery organizme AMH atlieka svarby vaidmenj kiau$idziy
folikulogenezéje.* Folikuly brendimas kiausidése susideda i$ dviejy atskiry
stadijy: pradinio brendimo, kurio metu pirmtakiniai folikulai pradeda bresti, ir
ciklinio brendimo, kurio metu bresta grupé mazy antriniy (Grafo) folikuly, i§
kuriy toliau atrenkamas dominuojantis (véliau ovuliuojantis) folikulas. Ciklinj
brendima kontroliuoja FSH. AMH ekspresija granulosa Igstelése prasideda
pirminiuose folikuluose ir pasiekia maksimumga pre-Grafo ir mazy Grafo
folikuly iki mazdaug 6 mm skersmens granulosa Igstelése. Kai folikuly
brendimas tampa priklausomas nuo FSH, AMH ekspresija sumazéja ir
tampa nenustatoma. Sis AMH ekspresijos ypatumas pagrindZia slopinant]
AMH vaidmen;j dviejy atskiry folikulogenezes stadijy metu. Visy pirma AMH
slopina folikuly pasikeitima i$ pirmtakiniy j brandZius, taigi atlieka svarby
vaidmenj reguliuojant pirmtakiniy folikuly skaiéiy. Be to, AMH taip pat
slopina folikuly jautruma FSH, taigi turi reikSmés folikuly atrankos procese.5
6

AMH koncentracija serume motery organizme po gimimo yra beveik
nenustatoma, véliau pasiekia didZiausig koncentracijg po lytinés brandos ir
palaipsniui mazéja su amziumi, kol galop tampa nebeaptinkama
menopauzés metu.”8 Buvo nustatyta, kad AMH koncentracija ménesiniy
ciklo metu yra santykinai stabili, ta¢iau jaunesnéms moterims stebimi
reikdmingesni svyravimai.®'%'" AMH koncentracijai taip pat biidinga
mazesni svyravimai ciklo metu ir tarp cikly, negu FSH koncentracijai.’® AMH
koncentracija serume reikSmingai sumaZzéja naudojant kombinuotus
kontraceptikus.'? Buvo silllyta AMH koncentracijos tyrimus naudoti jvairioms
klinikinéms indikacijoms. 31415 AMH koncentracijos serume tyrimas
klinikinéje praktikoje daugiausiai naudojamas vertinant kiauSidziy rezervg ir
atspindi antriniy (Grafo) ir pre-antriniy folikuly skai¢iy (dar vadinamg antriniy
folikuly skaiCiumi (angl. antral follicle count (AFC)), taip pat vertinant
numanomg atsaka j kontroliujama kiausidziy stimuliavimg'3.1516 AMH
klinikinéje praktikoje taip pat pritaikomas diagnozuojant lyties vystymosi
sutrikimus (LVS) vaikams'”'8 ir stebint granulosa Igsteliy auglius, siekiant
aptikti liktine liga ar jos sugrizima.'%2° AMH taip pat buvo pasillytas kaip

Tyrimo principas

Sluoksninés struktdros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

= 1-0ji inkubacija: 50 pL méginio, biotinilintas monokloninis AMH-specifinis
antikiinas ir monokloninis AMH-specifinis antikiinas, Zzymétas rutenio
kompleksu?), reaguoja, sudarydami sluoksninés struktiiros kompleksa.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, sgveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

= Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medZiagos pasalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elekirodo

prijungus elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija,
kurios dydis iSmatuojamas fotodaugintuvu.

= Rezultatai nustatomi i$ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui
generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i§ pagrindinés kreiveés,
pateikiamos su reagenty brukSniniu kodu.

a) Tri(2,2"-bipiridil)rutenio(1l)-kompleksas (Ru(bpy)3*)

Reagentai - darbiniai tirpalai

Si reagenty stovo pakuoté yra pavadinta AMH.

M  Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 6.5 mL:

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
R1  Anti-AMH-Ab~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 8 mL:

Biotinilinti monokloniniai anti-AMH antikiinai (pelés) 1.0 mg/L; fosfato
buferis 50 mmol/L, pH 7.5; konservantas.

R2  Anti-AMH-Ab~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 8 mL:

Monokloniniai anti-AMH antikiinai (pelés), Zyméti rutenio kompleksu
1.0 mg/L; fosfato buferis 50 mmol/L, pH 7.5; konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medZiagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruosimas

Visi rinkinio reagentai paruo$ti naudojimui, jy negalima naudoti atskirai nuo
rinkinio.

Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali buti nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento brikSninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

NeuzSaldykite.

Laikykite Elecsys reagenty rinkinj statmenai, kad mikrodalelés bty visiSkai
prieinamos prie$ procedirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatiroje | iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperatroje 12 savaiciy
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Stabilumas:

analizatoriuose 8 savaités

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirian¢iuoju geliu.

Li-heparino plazma. Nenaudokite EDTA plazmos.

Kriterijus: Vertés suradimas + 30 % = 0.5 ng/mL serumo reikSmiy ribose;
vertés suradimas + 0.2 ng/mL, kai serumo reikSmés < 0.5 ng/mL, ir
nuokrypis 0.9-1.1 + sankirtos taskas + 0.1 ng/mL + koreliacijos koeficientas
2 0.95.

Stabilus 5 dienas 20-25 °C temperatiroje, 5 dienas 2-8 °C temperatiiroje,
6 ménesus -20 °C temperaturoje. Galima uz$aldyti tik vieng karta.
I8vardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél karscio poveikio.

Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

Uztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavima bty 20-25 °C temperatros.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy, kalibratoriy ir kontroliy matavimai
analizatoriuose turéty buti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 06331084190, AMH CalSet, skirta 4 x 1 mL

06709966190, PreciControl AMH, skirta 2 x 2 mL kiekvienam i§
PreciControl AMH 1 ir 2

05192943190, Diluent Universal 2, 2 x 36 mL méginiy skiediklis
arba

11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL méginiy skiediklis arba
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL méginiy skiediklis

Bendra laboratorijos jranga

Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e
analizatorius

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriy priedai:
. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis

11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo
tirpalas

11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui skirto
vandens priedas

11933159001, Adapter for SysClean, adapteris

11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai
. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipeciy antgaliai
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriy
priedai:

] 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistemos buferis

04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
tirpalas

03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir CleanCell M
paruoSiamajam susildymui prie$ naudojimg

03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas
finalizavimo etapui ir praplovimui reagenty keitimo metu

03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL matavimo sistemos valymo
tirpalas

12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48 détuvés
x 84 reakcijos indeliams ar pipeciy antgaliams, atlieky maiseliai

cobas’

. 03023150001, WasteLiner, atlieky maiseliai

. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris
Visy analizatoriy priedai:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

Tyrimas
Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Mikrodalelés pakartotinai suspenduojamos automatiskai, prie$
panaudojima. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento
briikSninio kodo. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti brik$ninio
kodo, jveskite 15-0s zenkly skaitmeny seka.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Reikia turéti PreClean M tirpala.

Atvésintus reagentus susildykite iki mazdaug 20 °C temperattiros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatikai reguliuoja reagenty temperatirg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal Beckman Coulter
AMH Gen Il ELISA (nemodifikuota versija, be skiedimo) tyrima.

Kiekviename Elecsys reagenty rinkinyje yra etiketé su brukSniniu kodu, joje
— konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui reikalinga informacija.
Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkamg CalSet.

Kalibravimo daznis: kalibravimas turi bti atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant Sviezig reagents (t. y. praéjus ne
daugiau nei 24 valandoms nuo reagenty rinkinio registravimo
analizatoriuje). Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

po 1 ménesio (28 dieny), naudojant tos pacios partijos reagentus
po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)
pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl AMH.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroling medziaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty bati
atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas yra
naudojamas; vieng kartg - vienam reagenty rinkiniui, taip pat po kiekvieno
kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaitiavimas
Analizatorius automatiSkai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (ng/mL arba pmol/L).

Perskaiciavimo daugikliai: pmol/L x 0.14 = ng/mL

ng/mL x 7.14 = pmol/L

Apribojimai - poveikiai

Tyrimui poveikio nedaro gelta (bilirubinas < 1129 pmol/L arba < 66 mg/dL),
hemolize (Hb < 0.621 mmol/L arba < 1.0 g/dL), lipemija (Intralipidai

<1000 mg/dL), biotinas (< 143 nmol/L arba < 30 ng/mL), IgG < 2.5 g/dL,
IgA < 1.8 g/dL irIgM < 0.5 g/dL.

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo méginj galima imti praéjus ne maZiau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo koncentracija sieké
iki 1000 1U/mL.
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Didelés dozés ,kablio” efektas nepasireiskia, kai AMH koncentracija yra iki
1400 ng/mL.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 17 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypaé dideliy specifiniy tyrimo
antikuiny, rutenio ar streptavidino antikuiny titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo proceddra.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

0.01-23 ng/mL (apibréZiamos pagal aptikimo ribg ir pagrindinés kreivés
maksimumg). ReikSmés, esancios zemiau nustatymo ribos, yra
pateikiamos, kaip < 0.01 ng/mL. Reikdmés, esancios vir§ matavimy ribos,
yra pateikiamos, kaip > 23 ng/mL (arba iki 46 ng/mL 2 kartus atskiestuose
méginiuose).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Tuscioji riba (angl. Limit of Blank - LoB), aptikimo riba (angl. Limit of
Detection - LoD) ir kiekio nustatymo riba (angl. Limit of Quantitation - LoQ)
TusCioji riba = 0.007 ng/mL

Nustatymo riba = 0.010 ng/mL

Kiekybinio nustatymo riba = 0.030 ng/mL su bendra leistina paklaida
<20%

TusCioji riba, aptikimo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta pagal
CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-o0sios procentilés verté, gauta iS méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus€ioji riba atitinka maZiausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Aptikimo riba yra nustatoma pagal tuCiajg ribg ir mazos koncentracijos
meéginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka Zzemiausig analités
koncentracija, kurig galima nustatyti (reikSmé vir$ tus¢iojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).

Kiekybinio nustatymo riba yra apibréziama kaip maziausias analités kiekis
méginyje, kurj galima tiksliai nustatyti, kai bendra leidZziama santykiné
paklaida yra < 20 %.

Skiedimas

Méginiai, kuriy AMH koncentracija yra auk$¢iau matavimy ribos, gali buti
automatiSkai skiedziami Diluent Universal 2 skiedikliu. Rankinis skiedimas
gali bati atliekamas naudojant Diluent Universal 2 arba Diluent Universal.
Rekomenduojamas atskiedimo santykis yra 1:2 (nustatomas automatiskai
MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 arba cobas e analizatoriuose
arba rankiniu biidu). Atskiesto méginio koncentracija turi bati > 10 ng/mL.
Po rankiniu biidu atliekamo skiedimo rezultatg padauginkite i skiedimo
koeficiento.

Po atskiedimo analizatoriuje, MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010
ir cobas e programa automatiskai jvertina atskiedima skaiCiuojant méginiy
koncentracija.

Tikétinos reikSmés

Kaukazie€iy populiacijos tyrimo, naudojant Elecsys AMH tyrimg ir sveiky
suaugusiyjy (148 vyry, 493 motery, nevartojanciy kontraceptiky) bei

149 motery su policistiniy kiauSidziy sindromu meginius, metu buvo
nustatyti tokie rezultatai (Roche tyrimas nr. RD001727):

cobas’

N 5-0ji 10-0ji 90-0ji 95-0ji
procentilé | procentilé | Mediana |procentilé |procentilé
ng/mL ng/mL ng/mL ng/mL ng/mL
95% | (95%Cl) [(95%Cl)| (95%Cl) | (95 % CI)
CIb)
Sveikos moterys (metai)
*20-24 | 115 1.66 1.88 3.97 7.29 9.49
(0.862-1.85) (1.49-2.28) (3.55-4.33) (6.82-10.1) (7.38-11.5)
©25-29 | 142 1.18 1.83 3.34 7.53 9.16
(0.853-1.81) (1.18-2.07) (3.03-3.87) (6.74-9.16) (7.63-10.1)
*30-34 | 110| 0.672 0.946 2.76 6.70 7.55
(0.473-0.932) | (0.602-1.19) (2.34-3.55) (5.57-7.64) (6.76-9.34)
*35-39 | 57* 0.777 2.05 5.24
(0.159-0.932) (1.78-3.24) (4.83-7.34)
©40-44 | 41* 0.097 1.06 2.96
(0.021-0.247) | (0.734-2.13) (2.59-5.70)
* 45-50 | 28* 0.046 0.223 2.06
(0.018-4.16) (0.125-0.498) (0.018-4.16)
Moterys su PKS**
149 2.4 3.12 6.81 12.6 17.1
(1.67-3.01) (2.29-3.77) (6.30-7.42) (11.5-17.1) (13.3-20.3)

b) Cl = pasikliautinis intervalas
* Dél mazo pacienty skaiciaus Siose grupése ribinés procentilés nebuvo
skaiciuotos.

** Remiantis ESHRE/ASRM (ESHRE = European Society of Human
Reproduction and Embryology, liet. Europos Zmogaus reprodukcijos ir
embriologijos draugija; ASRM = American Society of Reproductive
Medicine, liet. Amerikos reprodukcinés medicinos draugija) remiamos PKS
sutarimo darbo grupés perzilrétais PKS diagnostiniais kriterijais.?
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

AMH naudojimas vertinant kiauSidziy rezerva

AMH panaudojimas vertinant kiausidziy rezervg buvo istirtas prospektyvinio
tyrimo metu, tiriant n = 451 18-44 mety moteris, kurio metu AMH reikSmés
buvo koreliuojamos su antriniy folikuly skai¢iumi (AFC) (Roche tyrimas

nr. RD001542). AFC buvo nustatomas atliekant transvaginaling echoskopija
ir skaiciuojant 2-10 mm skermens folikulus. AFC ir AMH buvo nustatomi 2-4
ménesiniy ciklo dienomis. 6 skirtinguose Europos centruose ir 1 Australijos
tyrimo centre buvo jtraukta nuo 17 iki 115 motery.

Nebuvo nustatyta reikSmingy vidutinés AMH reik§més skirtumy tarp tyrimo
centry (p reikSmé = 0.301). Vidutinis amzius tarp tyrimo centry reikSmingai
skyrési, o AMH ir amzius pasizyméjo reikSminga neigiama koreliacija
(Spearman koreliacijos koeficientas -0.47). Koregavus tyrimo centro poveikj
AMH pagal amzZiy skirtumas buvo nereik8mingas (p reikSmé = 0.193).
Nustatytos AFC reikSmés reikSmingai skyrési tarp centry, su ir be korekcijos

N 5-0ji 10-0ji 90-oji 95-0ji pagal amziy Bendra AMH koreliacija su AFC buvo 0.68 (Spearman
procentilé |procentilé | Mediana |procentilé |procentile | koreliacijos koeficientas).
Zemiau esanciame paveikslélyje pavaizduota taskiné diagrama (AMH vs.
ng/mL ng/mL | ng/mL | ng/mL ng/mL AFC, taip pat specifinis AMH ir AFC pasiskirstymas pagal centra).
95% | (95%CI) | (95 % CI)| (95 % CI) | (95 % Cl)
Clb)
Sveiki vyrai
148 1.43 2.15 4.79 10.1 11.6
(0.256-1.97) (1.35-2.43) (4.35-5.35) (9.14-11.6) (103-17.0)
2014-07, V 1.0 Lietuviy 3/6



ms_06331076190V1.0

Anti-Miulerio

; 20

abktbe
NESS SRS
N

x: AFC (N)
y: AMH (ng/mL)
z: Tyrimo centras

Absoliuciy AFC skai€iy 7 ir 15 sutikimo lentelé

Buvo nustatytos trys AFC grupés?:27, remiantis dviem AFC ribinémis
reikSmémis: 7 ir 15 (0-7, 8-15, > 15). Remiantis paplitimu Siose grupése
(15 %, 37 %, 48 %), buvo apskaiiuotos AMH kvantilés (c1 = 0.681 ng/mL,
2 = 2.27 ng/mL), apibréZiancios tris grupes. Sutikimas kiekvienai AMH
grupei yra pateikiamas absoliuciais skaiCiais ir procentais.

cobas’

n =66 n =169 n=216

x: AFC grupé
y: AMH (ng/mL)

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, méginius ir
kontrolines medziagas, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) protokolg (EP5-A2): 2 tyrimai per diena, po du kartus, kiekvienas
vykdomas 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

Atsizvelgiant j didelj AFC rezultaty variabiluma, priklausantj nuo tyrimo Atkartojamumas Tarpinis
centro ir echoskopuotojo, kiekvienas centras turéty perzidréti sutikimo glaudumas
lentele ir priderinti jg prie centro ypatumy. Meginys Vidurkis SN cV SN cV
AFC0-7 | AFC815 | AFC>15 | N ngmk | ng/mL | % | ng/mL | %
43 29 3 Zmogaus serumas 1 0.232 0.004 1.8 0.010 |44
AMH<088Tng/mL | eaoo | (324%) 4% | % | [Zmogausserumas2 | 0705 0008 | 11 | 0028 |40
0.681 ng/mL < AMH 20 95 52 167 Zmogaus serumas 3 2.44 0.030 1.2 0.082 |33
<227 ng/mL (120%) | (569%) | (31.1%) Zmogaus serumas 4 | 12.3 0132 | 1.1 | 0449 |37
3 52 161 Zmogaus serumas5 | 18.8 0287 | 15| 0711 |38
AMH>2270gmL | oy | eadw) | (7a5%) | 216 g
PreciControl AMH 1 1.15 0.011 1.0 0.033 2.9
N 66 169 216 451 ,
PreciControl AMH 2 5.68 0.057 1.0 0.214 3.8

Pacientés, kurios AMH koncentracija < 0.681 ng/mL, tikimybé turéti mazg
AFC (0-7) yra 63 %, tikimybé priklausyti vidurinei grupei AFC (8-15) yra
mazdaug 32 % ir tik 4.4 % tureti AFC > 15.

Pacientés, kuriai nustatyta didelé AMH reikSmé (> 2.27 ng/mL), tikimybé
turéti AFC > 15 yra 75 %, tikimybé pateki j vidurine grupe AFC (8-15) yra
24 % ir tik 1.4 % tikimybé, kad AFC < 8.

AMH pasiskirstymas trijose AFC grupése

Sis paveikslélis parodo AFC klasifikavima trijose AFC reikSmiy grupése
(0-7, 8-15, > 15) lyginant su AMH.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SN Ccv SN cv
ng/mL ng/mL % ngmL | %

Zmogaus serumas 1 0.248 0.004 1.7 0.008 |32
Zmogaus serumas 2 0.745 0.009 1.2 0.020 |27

Zmogaus serumas 3 | 255 0.028 11 ] 0070 |27
Zmogaus serumas 4 13.0 0.165 1.3 0.397 | 3.0
Zmogaus serumas 5 19.6 0.188 1.0 0650 |33
PreciControl AMH 1 1.19 0.014 1.2 0.042 |35
PreciControl AMH 2 5.89 0.055 0.9 0.200 | 34
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Metody palyginimas

a) Palyginus Elecsys AMH tyrimg (y) su rinkoje esanciu AMH tyrimu (x),
naudojant klinikinius méginius, buvo gautos tokios koreliacijos (ng/mL):

Tirty méginiy skaicius: 548

Passing/Bablok?® Tiesiné regresija
y =0.639x + 0.247 y =0.592x + 0.541
1=0.919 r=0.976

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 0.046 iki 16.5 ng/mL.

b) Palyginus Elecsys AMH tyrimg (y) su rinkoje esan¢iu AMH tyrimu (x),
naudojant normalios koncentracijos (iki 4 ng/mL) klinikinius méginius, buvo
gautos tokios koreliacijos (ng/mL):

Tirty méginiy skaicius: 340

Passing/Bablok?® Tiesiné regresija
y =0.788x + 0.095 y =0.720x + 0.206
7=0.884 r=0.966

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 0.046 iki 3.99 ng/mL.

Analitinis specifiSkumas
Naudojami monokloniniai antikiinai yra labai specifiski Zmogaus AMH. Buvo
gautos Sios kryzminés reakcijos:

Kryzmiskai Tirta koncentracija Kryzminis
reaguojanti medziaga reaktyvumas
%
Inhibinas A 100 ng/mL n.a.
Aktivinas A 100 ng/mL n.a.
LH 500 mIU/mL n.a.
FSH 500 mIU/mL n.a.
c) n. a. = nebuvo aptikta
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visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstaniy skyrikliai nenaudojami.
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11 Overbeek A, Broekmans FJ, Hehenkamp WJ, et al. Intra-cycle Rinkinio turinys
fluctuations of anti-Miillerian hormone in normal women with a regular
cycle: a re-analysis. Reprod Biomed Online 2012;24(6):664-669.

2014-07, V 1.0 Lietuviy 5/6



ms_06331076190V1.0

cobas’

Anti-Miulerio
YSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bti naudojami
reagentai
REAGENT Reagentas

CALIBRATOR Kalibratorius
Turis po atskiedimo arba maiS§ymo

L

GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade Iltem Number)

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics
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www.roche.com

E

6/6 2014-07, V 1.0 Lietuviy



	Paskirtis
	Santrauka
	Tyrimo principas
	Reagentai - darbiniai tirpalai
	Atsargumo priemonės ir įspėjimai
	Reagentų paruošimas
	Laikymo sąlygos ir stabilumas
	Mėginių surinkimas ir paruošimas
	Pateiktos medžiagos
	Reikalingos (bet nepateikiamos) medžiagos
	Tyrimas
	Kalibravimas
	Kokybės kontrolė
	Skaičiavimas
	Apribojimai - poveikiai
	Apribojimai ir reikšmių ribos
	Skiedimas
	Tikėtinos reikšmės
	AMH naudojimas vertinant kiaušidžių rezervą
	Absoliučių AFC skaičių 7 ir 15 sutikimo lentelė
	AMH pasiskirstymas trijose AFC grupėse
	Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
	Glaudumas
	Metodų palyginimas
	Analitinis specifiškumas
	Nuorodos
	Simboliai

