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AMH 
  

 

 
ichroma ™ AMH es un Inmunoensayo  de Fluorescencia 

(FIA) para la determinación cuantitativa d e AMH (hormona 
antimulleriana) en el suero / plasma humano. Es útil como  
una ayud a en la gestión  y s eguimiento  de la insuficiencia 
ovárica prematura, la menopausia y la reserva ovárica. 
Sólo para uso diagnóstico in vitro. 

 

 
AMH es una glicoproteína dimérica, también llamad a 
sustancia inhibidora Müller iana (M IS). AMH es un miembro 
del factor  de crec imiento transformante b (TGF-b) familia d e 
los factores de crecimiento y  diferenciación.

1,2)
 En los 

hombres, la p rincipal función de AMH es ser responsable 
para la regresión d e las estructuras d e Müller  en  el  útero . 
AMH se produce en los testículos hasta la pubertad y luego 
disminuye lentamente después d e la pub ertad .

3)
 Liberación 

de AMH de las células de granulosa de los folículos antrales 
conduce a niveles séricos medibles, y estas concentrac iones 
han demostrado ser proporcional al número de folículos en 
desarrollo en los ovarios. Por lo tanto, AMH se considera 
que es un marc ador p ara el proc eso de  envejecimiento d e 
ovario. 

1)
 

AMH es  un marcado r id eal  para la reserva funcional d e 
ovario porqu e está formado  sólo por los folículos primarios, 
que son potencialmente cap aces de maduración, y los 
folículos secundarios. Por tanto, existe una muy buen a 
correlac ión entre el nivel d e AMH en suero y el nú mero d e 
folículos potencialmente capac es de maduración y por lo 
tanto también  la res erv a funcional  de ovario.

2)
 En mu jeres 

mayores de 30 y p articularmente aquellas d e más de 35 
años de ed ad, AMH se pu ede uti lizar como un a pru eba d e 
detección  para evalu ar el  estatus  de fertil idad.

3)
 En  cuanto a 

la tasa d e respuesta a la estimulación  ováric a, AMH es d e 
mayor valor qu e la inhibin a B.

2)
 Además, AMH no está sujeta 

a las mismas fluctuaciones dep endiente del ciclo como la 
inhibina B y FSH en la evaluac ión de la reserva ováric a 
funcional. AMH por lo tanto se pu ede utilizar  en cu alquier 
momento durante el ciclo menstrual, mientras que los días 
3-5 del ciclo  deb en  seleccionarse al analizar la FSH y  la 
inhibina B.

4)
 

 

 
La pru eba utiliza un método  de inmunodetección  sándwich ; 
detector  seco y  biotinilado seco  capturan  al  anticu erpo en 
enlazamiento tubo al antígeno en  la muestra, forman 
complejos d e forma de anticu erpo-antígeno-anticu erpo, y 
migran a la matriz de nitrocelu losa para ser capturado por la 
otra estreptavidin a-inmovil izada en la matriz d e 
nitrocelulosa. 

Cuanto más antígeno en mu estras se forman más 
complejos anticu erpo-antígeno-ant icuerpo y conduc e una 
intensidad d e señ al d e fluorescencia más fuerte en el  

anticuerpo  detector, que se procesa por pru ebas  ichroma™  

para mostrar  la concentración d e AMH  human a en la 
muestra. 

 
ichroma ™ AMH consta de 'Cartuchos', 'Detectores', 

'Diluyente', y un 'chip de ID'. 
 El cartucho contien e una tira d e prueb a, la membrana 

que tiene estreptavid ina en la línea d e pru eba, con la IgY 
de pollo en la línea de control.  

 Cada c artucho está s ellado  individualmente en  una bolsa 
de pap el  de alu minio qu e contien e un d esec ante. 25 
cartuchos sellados se embalan en un a caja que también 

contiene un chip de ID y 25. 
 El d etecto r contiene conjugado  antihu mano AMH-

fluorescente, conjugado anti pollo IgY-fluoresc ente, 
conjugado anti  humano AMH-biotin a, albúmin a d e suero 
bovino (BSA) como estabilizador y sodio azida co mo 

conservante en buffer fosfato salino (PBS). 
 Cada d etector contiene 2 gránulos. 25 tubos d e d etector 

se envasan en una bolsa y se emb alan en una caja con 5 
ml de diluyente.  
 

 
 Sólo para uso diagnóstico in vitro. 

 Siga las instrucciones y procedimientos descritos en este 
'Instrucciones de uso'. 

 Utilice únic amente muestras frescas y evitar la luz solar  
directa. 

 Los números de lote d e todos los componentes d e la 

prueba (de cartuchos, chips de identificación, d etector y  
diluyente) deben coincidir entre sí. 

 No interc ambiar los componentes d e la p rueba entre 
diferentes lotes o  utilic e los co mponentes d e la p rueba 
después de la fech a de vencimiento, cualquiera d e los 

cuales podría producir un  resultado de pru eba(s) 
incorrecto . 

 No reuti lice cartuchos o detectores. Un  detector se d ebe 
utilizar p ara el  proces amiento d e una sola muestra. Un 
cartucho se debe utilizar para probar una sola muestra. 

 El cartucho deb e p ermanec er sellado en su bolsa original , 
hasta justo antes d e su uso. No utilic e el cartucho, si el  

empaque está dañado o ya ha sido abierto. 
 Muestras congeladas deb en descongelarse sólo una vez.  

Para envíos, mu estras se habrán de embalar d e acuerdo 

con las regulaciones locales. Mu estra con hemólisis 
severa y / o hiperlipidemia no deben ser utilizados.  

 Permiti r que el cartucho, detector y la muestra estén a 

temp eratura ambiente durante aproximadamente 30 
minutos antes de su uso. 

 El instrumento para pruebas ichroma ™ puede gen erar  
ligera vibración durante el uso. 

 Detectores, diluyente, puntas de pip eta y c artuchos 

usados deben manejars e con cuidado y se desechan por 
un método apropiado de acu erdo con la normat iva local  

aplicable. 
 Una exposición a grandes  cantidad es de azid a d e sodio 

puede causar ciertos problemas de salud como 

convulsiones, presión san guínea y  frecu encia cardíaca, 
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pérdida de la conciencia, lesión pulmonar e insuficiencia 
respiratoria. 

 ichroma ™ AMH  proporcionará resultados precisos y 
fiables sujeto a las condiciones siguientes. 

- Uso ichroma ™ AMH deb ería utilizarse sólo en  
combinación con el instrumento para pru ebas de 
ichroma ™. 

- Deberá utilizar  la muestra antico agulante 
recomendada. 
 

Anticoagulante recomendado 

Lithium heparina 
 

 
 El cartucho es estable durante 20 meses (mientras esté 

sellado en una bolsa de pap el d e alu minio) si se 
almacena a 4-30 ° C. 

 El detector y el diluyente son estables durante 20 meses 

si se almacena a 2-8 ° C. 
 Una vez abierta la bolsa d el cartucho, la pru eba d ebe 

realizarse de inmediato. 
 

 
 La prueb a pu ede dar resultado positivo falso (s) d ebido a 

las reacciones cruzad as y / o adhesión no específic a de 

ciertos componentes de la muestra a los anticuerpos de 
captura / detección.  

 La prueb a pu ede producir  resultado (s) falsos negativos 
debido a la falta d e respuesta d el antígeno a los 
anticuerpos qu e es más co mún si el epítopo está 

enmascarado por algunos componentes desconocidos, 
por lo tanto, no  ser  capaz  de ser  detectado  o c apturados 

por los anticuerpos. La inestabilid ad o degradación del  
antígeno con el tiempo y  / o  temperatura también 
pueden c ausar resultado  falso n egat ivo, ya qu e h ace el  

antígeno irreconocible por los anticuerpos. 
 Otros factores pu eden  interf erir  con la prueb a y  causar 

resultados erróneos, tales co mo errores técnicos/de 
procedimiento, la d egradación de los components de 
prueba/reactivos o la presencia de sustancias que 

interfieren en las muestras de ensayo. 
 Cualquier  diagnóstico clínico basado en el resultado d e la 

prueba d eb e ser  apoyado por un juicio global d el médico 
en cuestión incluyendo los síntomas clínicos y los 
resultados de otras pruebas pertinentes. 

 

 
REF  CFPC-89 

 

Componentes de ichroma ™AMH 

 Caja del cartucho: 

- Cartuchos   25 

- Chip ID   1 

- Instrucciones de uso   1 

 Caja de búfer 

Para ichroma II ™ 

- Detectores (Tapados con tapa de plástico) 25 

- Diluyente                                1 
Para AFIAS-50 

- Detectores (sellado con papel de aluminio)     25 

- Diluyente                                 1 
 

 
Siguientes artículos se pued en comprar por sep arado d e 

ichroma ™  AMH . Por favor, póngase en  contacto con  
nuestro departamento de ventas para más información. 

 Instrumento de pruebas ichroma ™ 

- ichroma ™ II REF  FPRR021 

- AFIAS-50 REF FPRR022 
 

 I-Chamber REF  FPRR009 

 Control AMH Boditech REF CFPO-214 

 Calibrador AMH Boditech REF CFPO-215 
 

 
El tipo  de mu estra para ichro ma ™ AMH  es suero /plasma 

humano. 

 Se recomienda analizar la muestra dentro d e las 24 horas 
después de la recolección.  

 El suero  o plasma d eben  separarse d el co águlo por 
centrifugación d entro de 3 horas después de la recogida 
de la sangre entera.  

 Las mu estras se pued en almacen ar hasta por una 
seman a a 2-8 ° C antes d e ser probado. Si la pru eba se 

retras ara más d e un a semana, suero  o plasma d eb en 
congelarse a -20 ° C. 

 Suero o plasma de mu estra almac enados congelados a -

20 ° C durante 2 meses no mostraron diferencia de 
rendimiento. 

 Una vez congelada la muestra, deb erá ser  usada sólo una 
vez para la p rueba, deb ido a la congelación y  
descongelac ión rep etida esto puede resultar en el  

cambio de valores de prueba. 
 Las muestras qu e contienen precipitados deben aclararse 

por centrifugación. 
 

 
 Comprueb e el contenido  de ichroma ™ AMH : Cartucho 

Sellado, Tubos detecto res, vial d e diluyente y el chip de 
ID. 

 Asegúrese d e que el número d e lote d el cartucho 
coincida con la d el chip de identific ación, así co mo el  
cuadro de búfer. 

 Mantenga el cartucho sellado (si se almacen a en  el  
refrigerado r) y la c aja de tampón a temperatura 

ambiente durante al menos  30 minutos justo antes  de la 
prueba. Coloqu e el cartucho sobre una superficie limpia 
y plana y libre de polvo. 

 A su vez regule la temperatura del i-Chamber a 35 ° C.  
Se llevará aproximad amente 5-10 minutos para alcanzar 

35 ° C dependiendo de las condiciones ambientales. 
 Encend er el  instrumento para p rueb as ichroma ™. (Por 

favor refiéras e al 'M anual d e operación del Instrumento 

para pru ebas d e ichroma ™' para información completa e 
instrucciones de uso). 

 

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD 

LIMITACIÓN DEL SISTEMA DE TEST 

MATERIALES SUMINISTRADOS 

MATERIALES NEC ESARIOS PERO SUMIN ISTRADOS POR 
DE ACUERDO A DEMANDA 

RECOGIDA DE MUESTRAS Y PROCESAMIENTO 

CONFIGURACIÓN DE PRUEBA 
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▶ icroma™ II 

1) Abrir el diluyente y transfer ir 150 µL de diluyente 

usando una pipeta a un tubo detector contenedor. 
2) Transferir 50  µl d e muestra (Su ero  humano /plasma/ 

control) al tubo detector. 
3) Cerrar la tap a del tubo detector y mezclar la muestra 

cuidadosamente por agitación aproximadamente 20 

veces. (La mezcla d e mu estra deb e ser util izado 
inmediatamente.) 

4) Pipetear 75 µl de la mezcla de muestra y c argarlo en 
el pocillo de muestra en el cartucho.  

5) Insertar el c artucho de muestra-cargado en la ranura 

i-Chamber (35°C) y d eje el  cartucho en el i-Chamber  

durante 12 minutos. 
Escanear el cartucho de muestra c argado 

inmediatamente cuando el tiempo de incub ación 
haya terminado. De no s er así, c ausará un  resultado 
de prueba inexacto. 

6) Para escan ear el c artucho de muestra c argado, 
insertarlo en el soporte del cartucho del instrumento 

para pru ebas ichro ma ™. Asegure la or ientación 
apropiada d el cartucho antes de empujarlo hasta el  
fondo del soporte del cartucho. Una flecha se ha 

marcado en el cartucho especialmente para este 
propósito. 

7) Pulse el botón 'START'  en el  instrumento para prueb as 
de ichroma ™ para iniciar el proceso de escaneo. 

8) El instrumento para p ruebas ichro ma ™ comenzará a 

escanear el  cartucho  de mu estra c argad as 
inmediatamente. 

9) Lea el  resultado d e la pru eba en  la pantalla de 
visualización del  instrumento para prueb as ichroma 
™ . 

(Por favor consulte el  manu al d e funcionamiento 
ichroma™ II para información e instrucciones de 

operación completas.) 
 

▶ AFIAS-50 

1) Inserte la matriz de punta en la estación de punta. 
2) Inserte la matriz de d etectores en la estación de 

reactivo y cubra la estación de reactivo. 

3) Abrir  el  diluyente e ins erte el d iluyente en la estación 
de diluyente. 

4) Abra la cubierta de la estación d e cámara y jale y  
levante la cámara de cartuchos. 

5) Inserte los cartuchos en la cámara de c artuchos uno 

por uno. 
6) Insertar la cámara cargada d e cartuchos en la estación 

de la c ámara y cierre la cubierta d e la estación de 
cámara. 

7) Insertar el tubo d e muestra en el soporte d e tubos de 

recogida d e sangre y cargar el soporte de tubos de 
recogida d e sangre en la estac ión de muestreo (parte 
de carga). 

8) Pulse el  botón que está previsto en  el  lado superior  
de la región d e No. prueb a de c artucho para 

seleccionar el chip de identificación que desea utilizar. 

9) Cuando se activa la ranura del cartucho seleccionado, 
ajustar el número de cartucho de ensayo pulsandolo. 

10) Pulse el  botón, proporcionado en el lado superior d e 
la región No. de reactivo para seleccionar el chip de 

identificación lo que desea utilizar. 
11) Cuando se act iva la ranura s eleccion ada, establec er 

el número de Detector pulsando. 

12) Establezca el número de puntas de pipeta pulsando. 
13) Pulse el botón 'STAR T' en la parte superior izquierd a 

de la pantalla principal para iniciar la prueba. 
(Por favor consulte el  manual d e op erac ión AFIAS-50 
para información e instruccion es de operación 

completas.) 
 
 

 

 Instrumento d e p rueb as ichroma ™ calcula el  resultado 

de la pru eba y muestra automáticamente concentración 
de AMH de la muestra de ensayo en términos de ng/ml. 

 El rango de trabajo: 0,02 a 10 ng/mL 

 El rango de referencia 
Los siguientes datos son los resultados de AMH medidos 
por el  método d e ensayo Elecsys AMH AMH. L as 
muestras de suero s e recogieron por grupo de ed ad 
hembra en un investigación particular.

8) 

No Años N No Edad N 

1 20-24 150 5 40-44 142 
2 25-29 150 6 45-50 169 

3 30-34 138 7 Mujeres PCOS 149 
4 35-39 138 

    

 

No 
2.5do percentil   

(95% Cl) 
5to percentil  

(95% Cl) 
Mediana  
(95% Cl) 

ng / ml ng / ml ng / ml 

1 1,22 (0,478-1,67) 1,52 (0,758-1,810) 4,00 (3,60-4,44) 
2 0,890 (0.493-1.21) 1,20 (0,797-1,750) 3,31 (3,00-3,89) 

3 0,576 (0.256-0.958) 0,711 (0.256-1.120) 2,81 (2,35-3,47) 

4 0,147 (0.053-0.474) 0,405 (0.053-0.496) 2,00 (1,73-2,36) 

5 0,027 (0.010-0.063) 0,059 (0.017-0.119) 0,882 (0.726-1.130) 

6 0,010 (0.010-0.010) 0,010 (0.010-0.010) 0,194 (0.144-0.269) 

7 2,41 (1,67-3,01) 3,12 (2,29-3,77) 6,81 (6,30-7,42) 

No 
95avo percentil (95% CI) 97,5 percentil (95% CI) 

ng / ml ng / ml 

1 9,95 (7,87-13,60) 11,7 (9.11-15.70) 

2 9,05 (7,59-10,30) 9,85 (8,91-11,30) 

3 7,59 (6,84-9,52) 8,13 (7,27-9,72) 

4 6,96 (5,31-9,37) 7,49 (6,49-10,90) 

5 4,44 (2,94-5,56) 5,47 (3,92-6,76) 
6 1,79 (1,43-2,99) 2,71 (1,79-4,16) 

7 12,6 (11,5-17,1) 17,1 (13.3-20.3) 
 

 

 Pruebas d e control  de cal idad son  una p arte d e la buena 
práctica d e pru ebas para confirmar los resultados 

esperados y la valid ez del ensayo y se d ebe realizar a 
intervalos regulares. 

 Las prueb as d e control  deb en realizarse inmediatamente 
después de la apertura de un nu evo lote de pru eba para 
asegurar que la realización de la prueba no se altere. 

 Pruebas de control de c alidad  también d eben  realizarse 
cada vez qu e hay algun a duda sobre la validez d e los 

resultados de las pruebas. 
 Los materiales d e control  no s e proporcionan  con 

ichroma ™ AMH. P ara más información sobre la 

obtención de los materiales de control, contacte la 

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA 

INTERPRETACIÓN DEL RESULTADO DE PRUEBA 

CONTROL DE CALIDAD 
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división de ventas de Boditech M ed Inc. p ara obtener 
ayuda. 

(Por favor, consulte las instrucciones para el uso del  
material de control.) 
 

 

 La sensibilidad analítica 
Límite de blanco (LoB):   0.01 ng/mL    

Limit de detección (LoD)   0.02 ng/mL    
Limit de cuantificación (LoQ)   0.02      ng/mL 
 

 La especificidad analítica 

- La reactividad cruzada 
No hubo reactividad cruzada significativa a p artir d e estos 

materiales con el ichromaTest ™ AMH. 
material de reactividad 

cruzada 
Concentración 

activina A 100 ng / mL 

activina B 100 ng / mL 

inhibina A 50 ng / mL 

La inhibina B 50 ng / mL 

FSH 500 IU / L 

LH 500 IU / L 

- Interferencia 

No hubo interf erencia signific ativa de estos materiales con  
el ichromaTest ™ AMH. 

material de la 
interferencia 

Concentración 

Hemoglobina 5 g / L 

Triglicéridos 35 g / L 

Bilirrubina 300 mg / L 

HAMA 2 µg / L 

Albúmina 65 g / L 

Acetaminophen 1655 µmol / L 

Ibuprofeno 2425 µmol / L 

Ampicilina 152 µmol / L 

Ácido acetilsalicílico 3.62 µmol / L 

Ácido ascórbico 528 µmol / L 

 

 Precisión 
- Entre Lote 

Una persona probó tres lotes diferentes d e ichroma ™ AMH, 
diez veces a cada concentración de la norma de control. 

- Entre persona 

Tres personas diferentes prob aron mismo lote d e 
ichroma™ AMH, cinco veces a c ada concentración de la 

norma de control. 
- Entre el día 

Una persona examinó mismo lote de ichroma™ AMH, 

durante tres días, cinco vec es a cada concentración  de la 

norma de control. 
- Entre el sitio 

Una persona examinó mismo lote d e ichroma™ AMH en  

tres sitios diferentes, cinco veces a c ada concentración de 

la norma de control. 
 

 Exactitud 
La precisión fue confirmado por prueb as con 3 lotes 
diferentes de ichroma™ AMH. L as prueb as se repitieron  

10 veces en cada concentración diferente. 
 Comparabilidad 

Concentración AMH de 100 muestras c línicas fu eron  
independientemente con ichroma ™ AMH y Cobas E411  
(Roche Diagnostics Inc. Suiza) como por proc edimientos 

de ensayo  prescritas. Los resultados del ensayo se 
compararon y su comp arabilid ad se investigó con la 

regresión lin eal  y  el  coeficiente de correlación  (R). La 
regresión lin eal  y el co eficiente d e correlación  entre las 
dos pruebas fueron  Y = 0.9504X + 0 .0195 y R = 0 .9903 

respectivamente. 

 

 

 

1. Didier Dewailly et al. The physiology and clinical 
utility of anti-Mullerian hormone in women, Hum 
Reprod 20(3):370-385., 2014. 

2. de Vet A  et al. Antimüllerian hormone serum 
levels: a puta tive marker for ovarian aging, Fertil 
Steril 77(2): 357–62., 2002. 

3. Taguchi, Osamu et al. Timing and irreversibility of  
Müllerian duct inhibition in the embryonic 
reproductive tract of the human male.  
Developmental Biology. 106 (2): 394–398., 1984 

4. Rey R et al. AMH/MIS: what we know already 
about the gene, the protein and its regulation.  
Molecular a nd Cellular Endocrinology. 211 (1-2):  
21–31., 2003 

AMH Entre lote Entre persona 

[ng / ml] AVG CV (%) AVG CV (%) 

0.25 0.24 4.32 0.25 5.32 

1 1.02 5.16 1.01 5.74 

8 8.09 6.88 8.03 6.21 

AMH Entre el día Entre el sitio 

[ng / ml] AVG CV (%) AVG CV (%) 

0.25 0.25 5.31 0.25 4.38 

1 1.02 4.96 1.03 6.05 
8 8.13 6.11 8.08 7.03 

AMH 
[ng / 
mL] 

Lote 1 Lote 2 Lote 3 AVG 
CV 
(%) 

Recuperaci
ón 

(%) 

0.03 0.03 0.03 0.03 0.03 6.3 105.1 
0.83 0.83 0.82 0.84 0.83 5.4 100.3 
1.63 1.59 1.62 1.68 1.63 6.0 101.0 

4.82 4,91 4.81 4.85 4.86 4.8 100.8 
6.42 6.13 6.52 6.38 6.34 6.3 98.8 
9.61 9.47 9.52 9.53 9.51 6.2 98.9 
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