Finalidad @
La finalidad de Clearview EASY LH es la deteccion cualitativa

de la Lutropina (LH) en I3 orina femenina como ayuda para identificar
los aumentos importantes de LH. Esta informacion puede utilizarse
para calcular las relaciones sexuales y ayudar a lograr la concepcion
Clearview EASY LH Unicamente debe utilizarlo un profesional
cualificado. Su finalidad es unicamente para diagndstico in vitro,

Resumen y explicacion

La lutropina (LH) es una hormona glutoproteina producida por la
glandula pituitaria!. Aproximadamente 24-36 horas antes de la
ovulacion se produce un incremento considerable de LH2/3. Se
estima que entre el 10y el 15% de las parejas experimentan algun
tipo de problemas de infertilidad durante su edad fecunda®. Varios
estudios han demostrado que una mujer es mas fértil el dia de la
ovulacion y el dia siquiente”. Clearview EASY LH es un buen
indicador para predecir los 2 dias mas fértiles del ciclo menstrual, y
por ello puede utilizarse como ayuda para una concepcion exitosa.

Principio de la prueba

La orina se anade a un Muestreador absorbente, el cual contiene
cuencas azules unidas a un anticuerpo monoclonal contra el
antigeno LH. La orina moviliza los anticuerpos marcados y sube por
a tira reactiva, la cual contiene zona de anticuerpos inmovilizados.
Si la LH se encuentra presenta en la orina en una concentracion de
40mIU/ml o superior, Ia Linea de incremento debe ser similar a, o
mas oscura que la Linea de referencia. Esto identifica el incremento
de LH y el inicio de los 2 dias en los que la paciente es mas fértil.
Las pruebas se utilizan en dias sucesivos hasta que se detecta el
incremento en los niveles de LH.

Contenido del kit y almacenamiento

25 varillas de prueba Clearview EASY LH con anticuerpos
monoclonales murinos para LH y anticuerpos ovinos. Almacenar a
una temperatura de entre 2 a 30°C. No utilizar después de la fecha
de caducidad. No congelar.

Precauciones

o Deberdn observarse las directrices estdndar del laboratorio para
todos los procedimientos. Manipule todas las muestras como si
pudieran ser transmisores de enfermedades.

o Se recomienda el uso de guantes desechables mientras se
manipulan las muestras

o Deseche los dispositivos Clearview EASY LH usados en un
contenedor de desechos bioldgicos.

e No abra I3 bolsa de aluminio hasta que esté listo para realizar la
prueba y no utilice los dispositivos humedos o dafados.

Obtencién de muestras y almacenaje

Recoja las muestras en contenedores limpios y secos de plastico o

de vidrio. Las muestras pueden guardarse en frio a una temperatura

de entre 2 y 8°C un méximo de 24 horas. Deje que las muestras
alcancen una temperatura de entre 18 y 30°C antes de utilizarlas.

o Puede utilizarse una muestra de orina de cualquier momento
del dia.

o Realice 1 prueba utilizando una muestra tomada
aproximadamente a la misma hora del dia hasta que se detecte
el incremento de LH.

o La paciente no debe haber orinado al menos en las 24 horas
anteriores a la obtencién de la muestra de orina, y debe evitar la
ingesta excesiva de liquidos.

Cudndo realizar la prueba

£l desprendimiento de un évulo del ovario normalmente se produce
unos 14 dias antes la fecha esperada del siguiente periodo (entre
12 y 16 dias es normal)®. Esta informacion es basica para saber
cudndo comenzar las pruebas para identificar el incremento de LH.
En primer lugar, identifique el momento de inicio de la prueba a
partir de la duracion normal del ciclo de la paciente (consulte la
siguiente tabla resumida). Si la duracion normal de su ciclo es de 21
dias 0 menos, comience a probar el Dia 5, si la duracién normal del
ciclo es mayor de 40 dias, comience las pruebas 17 dias antes de la
fecha esperada del siguiente periodo.

Duracion del ciclo (dias)  [21852 [22( 23| 24| 25( 26| 27| 28] 29] 30

Dia para iniciar la prueba S5 [5]6]7|8]9]10[11]12[13
Duracion del ciclo (dias) 31 [32(33]34)35) 36| 37| 38| 39[40

Dia para iniciar la prueba 14 115(16]17|18(19120(21)22| 23

Si la duracién habitual del ciclo de la paciente es variable, utilice el
ciclo mas corto de los Ultimos 6 meses para determinar el
momento de iniciar las pruebas.

Procedimiento de ensayo

Asegurese de que todas las pruebas y muestras de Clearview
EASY LH se encuentran a una temperatura de entre 18 y 30°C.
Cuando se encuentre listo para realizar la prueba, abra una de
las bolsas y extraiga la Varilla de prueba. Realice la prueba
mediante uno de los siguientes procedimientos:

Método A - Inmersion

o Introduzca el Muestreador absorbente (A) en la muestra
hasta el punto B, segun lo indicado en el diagrama.
Mantenga la posicion unos 15 sequndos.

Extraiga la Varilla de prueba de la muestra.
Coloque el tapon sobre el Muestreador
absorbente sin invertir [a posicion de la

varilla de prueba.

Coloque la varilla de prueba sobre una

superficie plana. B
Lea los resultados transcurridos de
3 a 10 minutos.

Capuchon

.
>

Método B - Chorro miccional

o Pida a la paciente que sostenga el Muestreador absorbente
(A) apuntando hacia abajo en el chorro miccional
Unicamente entre 3y 7 segundos.

o Transcurridos de 3 a 7 sequndos
la paciente deberia retirar el
Muestreador absorbente del chorro
miccional y colocar el tapén sobre
el Muestreador absorbente sin invertir
la posicion de la varilla de prueba.

« Coloque la varilla de prueba sobre una A
superficie plana.

o Lea los resultados transcurridos de 3 a 10 minutos.

Capuchon

o Cuando la prueba esté lista para su lectura, busque Ia flecha
azul.

Ventana de Flecha azul Capuchon
resultados | | |
(e[ | )

o Sujete la Varilla de prueba tal como se muestra, con la

flecha azul hacia la izquierda.

Sin incremento de LH
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Flecha azul |
o Elincremento de LH no se ha detectado, si la Linea
de incremento (la linea més cercana a la flecha azul) es
mas pélida que la Linea de referencia, o no existe la
Linea de incremento.
o Realice de nuevo la prueba al dia siguiente usando una
muestra de orina obtenida a la misma hora.

I Linea de incremento

Incremento de LH
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 Elinc to de LH ha « do, si la Linea de
incremento (Ia linea mds cercana a la flecha azul) es
similar 3, 0 mas oscura que Ia Linea de referencia.
Los dos dias mds fértiles comienzan cuando se detecta el
incremento de LH, y no es necesario continuar con la
prueba.
La paciente deberfa mantener relaciones sexuales en
cualquier momento durante las siguientes 48 horas para
elevar al maximo las posibilidades de quedar
embarazada.

Limitaciones de la prueba

. Clearview EASY LH deberia detectar un incremento de LH en
la orina en concentraciones de > 40mIU/ml. Las
concentraciones de LH en la orina de <22mIU/ml no deberia
mostrarse como incremento.

.Si la muestra esta demasiado diluida, entonces puede
obtenerse un resultado de “sin incremento” cuando se
produzca un incremento real de LH.

.La presencia de LH o h(G (coriogonadotropina humana) en la
muestra de orina puede provocar una indicacion de
incremento. Por ello, durante el embarazo, embarazo reciente,
perimenopausia, menopausia o con farmacos para la
fecundidad que contengan LH o hCG, pueden obtenerse
resultados enganosos. El citrato de clomifeno no afecta a los
resultados de la prueba, pero puede afectar a la duracion del
ciclo, de forma que puede ser necesario realizar mas pruebas.
Los niveles altos de LH pueden deberse a diversos estados,
entre los que se incluyen Sindrome de poliquistosis
ovarica® y la perimenopausia’.

. Los fdrmacos que contienen tetraciclina u oxitetraciclina pueden
provocar resultados enganosos.

.La identificacion del incremento de LH no garantiza que la
ovulacion tendrd lugar. La prueba es un indicador del momento
en el que podria esperarse |3 aparicion de la ovulacion.

.No abra la bolsa del producto hasta que no esté listo para la
prueba.

Valores esperados
Los niveles base de LH en la orina de mujeres no embarazadas
en edad de procrear normalmente sen encuentran en el rango
de 3.3 13 miu/mli8. Un incremento de LH eleva este nivel a una
concentracion media de aproximadamente 50 miu/mlL.? Se ha
demostrado que Clearview EASY LH detecta un incremento de
LH en concentraciones hasta de 1000 miU/ml (incluida), lo cual
es superior al nivel maximo esperado en mujeres ovulando
normalmente.

Caracteristicas de funcionamiento

LIMITE INFERIOR DE DETECCION

Clearview EASY LH puede detectar LH en la orina en
concentraciones > 40mIU/ml. La prueba esta calibrada para la
deteccion LH y FSH siguiendo la normativa de 3rd International
Standard.

ESPECIFICIDAD

Diversas sustancias, entre las que se incluyen otras hormonas
que se encuentran en |3 orina han demostrado una reactividad
cruzada e interferencia potencial con Clearview EASY LH. No se
ha observado reactividad cruzada ni interferencia cuando se
afadieron las siguientes sustancias a las muestras de orina con
un incremento de LH confirmado y en muestras de orina sin
incremento de LH:
@ h(G < 15miu/ml
@ FSH <200miu/ml
® TSH<0.5mIU/ml
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® Acido Urico 100ug/ml
@ Acido ascérbico 2mg/ml
@ Paracetamol 200pg,/ml
e Nicotina 200ng/ml

® Hemoglobina 3,6mg/ml e Acido salicilico 200ug/ml
® Glucosa 100mg,/ml ® Etanol 1% (v/v)

e Albdmina 12mg/ml ® EDTA 800ug/ml

® Urea 100ug/ml o Bilirrubina 10ug,/ml

e Ibuprofeno 400ug/ml e Cafeina 200ug/ml
PRECISION

Se llevé a cabo un estudio empleando para ello muestras de
orina obtenidas a partir de 140 ciclos. De estos ciclos, 117
mostraron un incremento LH identificable, segun lo determinado
mediante una prueba cualitativa de LH disponible
comercialmente. Las muestras de orina de estos 117 ciclos
también se probaron utilizando Clearview EASY LH. La precision
general de Clearview EASY LH en comparacion con la prueba
disponible comercialmente fue del 99%.

Linea de consulta

Puede obtenerse mas informacion en Internet, en la direccion
www.clearview.com, su distribuidor, o bien los clientes en el RU
pueden llamar al Servicio de atencién al cliente de Unipath en el
teléfono 08705 134952.
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