СА-125 тест (CA-125 Test (CA-125-Check-1)).
VEDALAB, Франция


Каталожный номер: 74051          Фасовка: 20 тестов/упаковка

Справка

Был обнаружен широкий ряд разнообразных биомаркеров, которые используются для мониторинга развития рака яичников и выявления заболеваний на ранней стадии для того, чтобы дать лучший прогноз для пациентов. Полезные прогностические маркеры рака имеют потенциал для повышения эффективности и снижения токсичности лечения (1). Оптимальное использование опухолевых маркеров в рутинной лабораторной практике требует соответствия условиям GLP (хорошей клинической и лабораторной практики) (2). CA-125 является сывороточным маркером опухолей, полезным для мониторинга ответа на химиотерапию, выявления рецидивов заболевания и отличия злокачественных опухолей таза от доброкачественных (3). Быстрое падение уровня CA-125 в ходе химиотерапии предсказывает благоприятный прогноз. А повышение CA-125 может быть использовано как показатель для трансвагинального УЗИ у некоторой части пациентов. Большинство случаев рака яичников эпителиального происхождения, и 70% случаев приходится на женщин в возрасте свыше 50 лет. В большинстве исследований рекомендуется использовать значение порогового уровня в 35 Ед./мл (4). Однако CA-125 специфичен не только для рака яичников, его повышение можно наблюдать в некоторых случаях рака молочной железы, легких и пищеварительного тракта. Кроме того, концентрации выше контрольного уровня также могут быть обнаружены при некоторых доброкачественных опухолях яичников, матки или патологии печени. СА-125 также возрастает при декомпенсированном циррозе печени у пациентов в пропорциональной зависимости от степени асцита. Более того, подъем уровня антигена рака яичников указывает на связь между активацией механизмов перитонеальной защиты и выработки СА-125 мезотелиальными тканями (5).

Предназначение и принцип метода

Качественный скрининговый иммунохроматографический экспресс-тест для определения СА-125 в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови. Метод определения основан на использовании уникальной комбинации конъюгированных с красителем мышиных моноклональных антител к СА-125 и иммобилизованных в тестовой зоне мембраны мышиных поликлональных антител к СА-125 для выявления в тестируемых образцах CA-125 с высокой степенью специфичности. Когда образец проходит через абсорбирующий слой кассеты, конъюгат антител с красителем связывается с CA-125, содержащимся в образце. Этот комплекс продвигается по мембране и связывается с поликлональными анти-CA-125 антителами в реакционной зоне. Если образец содержит CA-125 в концентрации выше 35 Ед./мл, в тестовой зоне появляется цветная полоса. Вне зависимости от результатов тестирования реакционная смесь, продолжая продвигаться по мембране, достигает контрольной зоны (С), где связывается с реагентами, образуя полосу розового цвета, демонстрируя, что реагенты функционируют правильно. Результат теста считывается визуально.

Состав 

Тестовые кассеты
20

Одноразовые пластмассовые пипетки
20

Разбавитель во флаконе-капельнице, 5 мл
1

Инструкция
1

Стабильность и хранение

1.
Хранить при температуре от 4 до 30°C в герметично закупоренной фабричной упаковке.

2.
Не замораживать!

3.
Тест стабилен до истечения срока хранения, указанного на этикетке.

Меры предосторожности

Данный тест предназначен только для диагностики in vitro и профессионального применения.

При работе с пробами пользоваться защитной одеждой и одноразовыми перчатками.

Не принимать пищу, не пить и не курить в помещении, где выполняется работа с пробами.

При взятии и тестировании проб не прикасаться руками к слизистой оболочке глаз и носа.

Внимательно прочитать инструкцию перед проведением теста.

Не использовать тестовую кассету, если её защитная упаковка повреждена.

Не использовать тестовую кассету с истекшим сроком хранения.

Пробы цельной крови следует тестировать сразу после взятия (в течение 4 часов).

Не использовать гепаринизированную плазму!

Обезвреживание отходов

Все пробы следует считать потенциально инфекционными. После завершения процедуры тестирования утилизировать пробы следует с осторожностью и только после стерилизации в автоклаве или обработки 0,5 – 1% раствором гипохлорита натрия не менее 1 часа.

Подготовка реагента

Все реагенты готовы к использованию.

Исследуемые образцы

Сыворотка, плазма (цитрат, ЭДТА) или цельная кровь.

Взятие и подготовка проб

Образцы следует собирать в стандартных лабораторных условиях (асептически и с предотвращением гемолиза).

Рекомендуется тестировать образцы пациентов немедленно после получения.

Все образцы следует рассматривать как потенциально инфекционные.

Образцы с осадков могут дать неверный результат. Такие образцы необходимо очистить перед тестированием.

Пробу можно хранить в холодильнике при 2-8°C в течение 3 дней. Если предполагается более длительное хранение образца, его следует заморозить. Перед тестированием нужно полностью разморозить образец, тщательно перемешать его и довести до комнатной температуры. Следует избегать повторной заморозки образца. 

Пробы цельной крови необходимо тестировать в течение 4 часов.

Процедура тестирования

1.
Довести все пробы, тестовые кассеты и разбавитель для образца до комнатной температуры.

2.
Извлечь тестовую кассету из защитной упаковки, оторвав край упаковки по надрезу.

3.
Пометить тестовую кассету фамилией или кодовым номером пациента.

4.
Набрать пробу (сыворотки или плазмы) в пипетку-капельницу и, держа её вертикально, внести 1 каплю (25 мкл) пробы в лунку для проб тестовой кассеты, ближе к стенке, соседней с рабочей зоной теста. Если тестируется цельная кровь, внести в лунку для проб 2 капли (50 мкл) пробы. Подождать, пока образец полностью впитается.

5.
Внести по капле 5-6 полных капель разбавителя (200 мкл) в лунку для проб тестовой кассеты, давая впитываться предыдущей капле.

6.
Считать результаты теста визуально через 15 минут после внесения пробы.

НЕ ИНТЕРПРЕТИРОВАТЬ РЕЗУЛЬТАТЫ ТЕСТА ПОСЛЕ 20 МИНУТ ВЫДЕРЖКИ.

Интерпретация результатов

Отрицательный: Появляется только одна цветная полоса в контрольной зоне (C). 

Положительный: Кроме цветной полосы в контрольной зоне, появляется также чётко различимая полоса в тестовой зоне. 

Неопределённый: Если в контрольной зоне не появилось чёткой цветной полосы, тест считается не прошедшим контроль качества. В этом случае рекомендуется повторить его, или протестировать свежий образец, взятый через 48 часов.

Характеристики теста

a) Точность
Поскольку на настоящий момент не существует международного референтного материала, аналитическая чувствительность теста была скорректирована до 35 ед./мл с использованием внутреннего калибратора, при времени считывания 15 минут после внесения пробы и разбавителя. Но, как это наблюдается и для любых других экспресс-тестов, могут возникать некоторые расхождения в интерпретации результатов, близких к пограничным значениям в диапазоне +/- 20% от cut-off уровня (28 - 42 ед./мл). 
б) Чувствительность
30 образцов человеческой сыворотки, которые показали положительный результат при предварительном исследовании на анализаторе Siemens Centaur XP, были проанализированы данным экспресс-тестом. Все результаты также были положительными.

Чувствительность: 30/30 x 100 = 100%

в) Специфичность
30 образцов человеческой сыворотки, полученных от здоровых доноров-мужчин и показавших отрицательный результат при исследовании на анализаторе Siemens Centaur XP, были проанализированы данным экспресс-тестом. 27 результатов также были отрицательными, а 3 образца – положительными.

Специфичность: 27/30 x 100 = 90%

3 образца с расхождениями в результатах были протестированы на СРБ и ревматоидный фактор и были обнаружены повышенные уровни или СРБ, или РФ. Поэтому ложные положительные результаты могут быть объяснены наличием гетерофильных антител.
г) Хук-эффект
До концентрации CA-125 3 317 ед./мл не наблюдалось хук-эффекта (ложных отрицательных результатов при высокой концентрации антигена).
Ограничения метода

1.
Как и в случае других диагностических процедур врач должен подтвердить полученный результат другими клиническими методами.

2.
Тест предназначен для демонстрации положительного результата для антигена рака яичников при концентрации 35 ед./мл и выше. Но, как это наблюдается и для любых других экспресс-тестов, могут возникнуть некоторые расхождения в интерпретации результатов, близких к пограничным значениям в диапазоне +/- 20% от cut-off уровня (28 - 42 ед./мл).
3.
Не используйте гепаринизированные образцы для тестирования! Они могут не показать реакции.
4.
Образцы цельной крови должны тестироваться в течение 4 часов после взятия.
5.
Повышенные уровни СА-125 могут наблюдаться как при опухолевых заболеваниях, так и при некоторых патологических состояниях, не связанных с опухолями, например, при эндометриозе, циррозе, панкреатите, респираторных и легочных заболеваниях, а также беременности. От 1 до 2% здоровых людей имеют повышенные уровни СА-125.

6.
Высокий уровень ревматоидного фактора или НАМА (человеческие антимышиные антитела) может давать ложные положительные результаты.
7.
Высокий уровень С-реактивного белка свидетельствует об остром воспалительном состоянии при инфекции и повышении концентрации полиспецифичных антител, что может давать ложные положительные результаты при некоторых условиях.
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