АФП тест (AFP Test (AFP-Check-1)).
VEDALAB, Франция

Каталожный номер: 23001          Фасовка: 20 тестов/упаковка

Справка

Альфа-фетопротеин (АФП) – одноцепочечный гликопротеин с молекулярным весом около 70 кДа (1), вырабатываемый зародышевым желточным мешком и проксимальными структурами печени и желудочно-кишечного тракта. АФП представляет собой основной сывороточный белок человеческого зародыша, уровень которого достигает нескольких миллиграммов на 1 мл на 12-й неделе беременности и затем падает до следов у здоровых небеременных взрослых. Клиническое значение АФП как опухолевого маркера было оценено не сразу, поскольку методы его количественного определения не были достаточно чувствительными для определения нанограммовых количеств, связанных с ранними стадиями заболевания. С появлением более чувствительных радиоиммунных тестов полезность АФП как опухолевого маркера начала становиться всё более явной. Заметное повышение уровня АФП обнаруживается у детей при злокачественных опухолях, таких как гепатобластомы и нефробластомы, а у взрослых – при гепатоцеллюлярной карциноме и некоторых опухолях яичек. Менее типично повышение концентрации АФП в сыворотке, связанное со злокачественными опухолями желудочно-кишечного тракта и других органов с метастазами в печени (2, 3).

Предназначение и принцип метода

Качественный иммунохроматографический экспресс-тест для определения человеческого альфа-фетопротеина в сыворотке, плазме или цельной крови. Метод определения основан на использовании конъюгированных с красителем специфических моноклональных мышиных антител к АФП и иммобилизованных на мембране тестовой кассеты мышиных поликлональных антител к АФП человека для определения АФП в тестируемых пробах с высокой специфичностью. При прохождении пробы через слой адсорбента конъюгат антител с красителем связывается с АФП (если последний присутствует в пробе), образуя комплекс антиген–антитело. Этот комплекс связывается с поликлональными антителами в реакционной зоне тестовой кассеты, образуя пурпурно-розовую окрашенную полосу. В отсутствие АФП полосы в реакционном окне не образуется. Вне зависимости от результата теста несвязанный конъюгат, продолжая продвигаться по слою адсорбента, достигает контрольного окна, где осаждается с образованием пурпурно-розовой контрольной полосы, подтверждающей качественность применяемых в тесте реагентов. 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).

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 пробы
Сыворотка, плазма или цельная кровь.

Взятие и подготовка проб

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

2. Пробы, содержащие взвесь или осадок, могут дать неверные результаты. Такие пробы перед тестированием необходимо отделить от взвешенных частиц.

Процедура тестирования

1. Довести все пробы, тестовые кассеты и разбавитель 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. 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. Наблюдать результаты теста через 10 – 15 минут после внесения пробы.

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.

Ошибочный: Если в контрольной зоне не появилось чёткой цветной полосы, тест считается не прошедшим контроль качества. В этом случае рекомендуется повторить его, взяв новую тестовую кассету.

Характеристики теста

а) Чувствительность:

Чувствительность теста, измеренная при помощи коммерческих препаратов АФП, составила 10 нг/мл. Концентрации менее 10 нг/мл не определяются со 100% вероятностью.

б) Специфичность:

Было выполнено предварительное тестирование 92 проб сыворотки ИФА-тестом CIBA-CORNING ELISA ACS-180. Пробы с концентрациями АФП не менее 10 нг/мл считались положительными. Затем все пробы тестировались данным тестом (см. таблицу 1).
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Таблица 1. Сравнение результатов тестов

Из таблицы видно, что при сравнении теста с эталонным ИФА-тестом CIBA-CORNING ELISA ACS-180 корреляция по специфичности составляет 96,7%, а по чувствительности – 94,5%. Концентрация АФП в 3 пробах, которые были положительными при тестировании ИФА-тестом и отрицательными при тестировании данным тестом, составляла около 10 нг/мл (нижний предел определения для экспресс-теста).

Ограничения метода

1. Как и для всех диагностических процедур, врачу следует рассматривать результат теста только в свете общей клинической картины.

2. Некоторые пробы сыворотки с высокими концентрациями ревматоидного фактора могут дать неспецифический ложный положительный результат при тестировании. Эта возможность должна быть учтена заранее.

3. Если применяются пробы цельной крови, следует тестировать их сразу после взятия крови (в течение 4 часов).
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