ЛГ тест (LH Test (L-Check-1)).
VEDALAB, Франция


Каталожный номер: 5001          Фасовка: 20 тестов/упаковка

Справка

Лютеинизирующий гормон (ЛГ) представляет собой гликопротеид, продуцируемый передней долей гипофиза в ответ на секрецию гормона высвобождения лютеинизирующего гормона (LHRH) гипоталамусом. У женщин ЛГ и ФСГ (фолликулостимулирующий гормон) участвуют в сложном овуляторном цикле; повышение уровня и высвобождение ЛГ происходит за 12–18 часов до наступления овуляции. У мужчин ЛГ стимулирует выработку тестостерона интерстициальными клетками (клетками Лейдига).

Предназначение и принцип метода
Качественный экспресс-тест для определения человеческого лютеинизирующего гормона (ЛГ) в пробах мочи для расчёта ожидаемого дня овуляции. Метод определения основан на использовании уникального сочетания конъюгата мышиных моноклональных антител к ЛГ с коллоидным золотом и иммобилизованных на мембране тестовой кассеты других поликлональных мышиных антител к ЛГ для его избирательного определения в тестируемых пробах с высокой степенью чувствительности. Концентрации ЛГ около 30 мМЕ/мл могут быть определены менее чем за 5 минут.

При прохождении пробы через слой адсорбента конъюгат антител к ЛГ с красителем связывается с присутствующим в пробе ЛГ, образуя комплекс антиген–антитело. Этот комплекс связывается с иммобилизованными в тестовой зоне антителами к ЛГ, образуя яркую пурпурно-розовую полосу в случае, если концентрация ЛГ в пробе находится на пиковом уровне. Если же концентрация ЛГ невысока, в тестовой зоне образуется лишь бледная полоса, что позволяет чётко отличить основной уровень ЛГ от пикового. Независимо от концентрации ЛГ несвязанный конъюгат, продолжая продвигаться по слою адсорбента, достигает контрольной зоны тестовой кассеты, где осаждается, образуя яркую контрольную полосу, свидетельствующую о качественности всех компонентов теста. Результат теста считывается визуально. Интенсивность окрашивания контрольной полосы используется для сравнения и приблизительно соответствует концентрации ЛГ 30 мМЕ/мл. Если интенсивность окрашивания тестовой полосы такая же, как у контрольной или выше, результат теста указывает на пиковый уровень ЛГ.
Состав

Тестовые кассеты
20

Одноразовые пластмассовые пипетки
20

Инструкция
1

Стабильность и хранение

1. Хранить при температуре от 4 до 30°C в герметичной 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.

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.

С целью эффективного использования данного теста в лаборатории или для самостоятельного тестирования необходимо сначала определить среднюю продолжительность менструального цикла (количество дней от первого дня менструального кровотечения до дня, предшествующего следующему кровотечению) за последние два месяца.

Первый день менструального кровотечения считается 1-ым днём цикла и отмечается в календаре. Следующая диаграмма (Табл. 1) служит для упрощения определения дня, в который следует начинать тестирование.

	Длина цикла
	Тестировать на:
	Длина цикла
	Тестировать на:
	Длина цикла
	Тестировать на:

	21 – 22 дня
	6-й день
	29 дней
	12-й день
	36 дней
	19-й день

	23 – 24 дня
	7-й день
	30 дней
	13-й день
	37 дней
	20-й день

	25 дней
	8-й день
	31 день
	14-й день
	38 дней
	21-й день

	26 дней
	9-й день
	33 дней
	16-й день
	39 дней
	22-й день

	27 дней
	10-й день
	34 дней
	17-й день
	40 дней
	23-й день

	28 дней
	11-й день
	35 дней
	18-й день
	
	


Если продолжительность менструального цикла составляет менее 21 дня или более 40 дней, необходима дополнительная консультация с врачом-специалистом.

Исследуемые пробы
Моча. Для наилучшего определения ЛГ предпочтительнее использовать вечернюю мочу, содержащую ЛГ в наибольшей концентрации, однако может быть использована также любая разовая моча.

Взятие и подготовка проб

1.
Мочу следует собирать в чистую ёмкость без каких-либо консервантов.

2.
Если тестирование не будет выполняться немедленно, пробу можно хранить до 24 часов в холодильнике (при 2–8°C) или в прохладном месте (ниже 25°C). В этом случае следует перед тестированием согреть пробу до комнатной температуры.

3.
Для более длительного хранения пробу мочи следует заморозить. Замороженные пробы перед тестированием необходимо оттаять и согреть до комнатной температуры. Повторное замораживание проб не допускается.
Процедура тестирования

1.
Перед тестированием довести все пробы и реагенты 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 мочи в пипетку-капельницу и, держа её вертикально, внести по капле 6 полных капель мочи (200 мкл) в лунку для проб тестовой кассеты, давая впитываться предыдущей капле. Следить за тем, чтобы при внесении пробы в лунку не образовывалось воздушных пузырьков.
5.
Наблюдать результаты теста визуально через 5 минут после внесения пробы.
Интерпретация результатов

Отрицательный: В тестовой зоне цветной полосы нет или же она окрашена слабее, чем  контрольная, что указывает на базовый уровень ЛГ. В следующие 40 часов овуляции не произойдёт.

Положительный: Интенсивность окрашивания тестовой зоны такая же, как у контрольной, или выше, что указывает на пиковую концентрацию гормона. В ближайшие 40 часов ожидается овуляция.

Ошибочный: Если в контрольной зоне не появилось различимой цветной полосы, тест считается не прошедшим контроль качества. Следует повторить его, взяв новую тестовую кассету, или же взять для тестирования свежую пробу мочи через 48 часов.
Характеристики теста

Точность:

Было выполнено клиническое исследование, в рамках которого результаты теста сравнивались с результатами другой клинически апробированной методики для определения подъема уровня ЛГ. Было протестировано 240 проб для 48 менструальных циклов; сравнение выполнялось квалифицированным специалистом параллельно 30 пациенткам. Экспресс-тест показал 98% согласованность с другим тестом при определении пика ЛГ.

Специфичность:

Было установлено, что следующие концентрации гомологичных гормонов не дают интерференций при тестировании:

	ХГЧ
	1000 мМЕ/мл
	3rd IS 75/532 ВОЗ

	ТТГ
	1000 мкМЕ/мл
	68/38 ВОЗ

	ФСГ
	1000 мМЕ/мл
	2nd IRP HMG ВОЗ


Влияния:

К пробам мочи с концентрациями ЛГ от 0 до 30 мМЕ/мл добавлялись перечисленные ниже потенциально влияющие на результат вещества. Ни в одном случае влияния на результаты тестирования не наблюдалось.

Ампициллин
 20 мг/дл 
Гемоглобин
1 мг/дл
Аскорбиновая кислота  
20 мг/дл 
Гентизовая кислота
20 мг/дл

Атропин     
20 мг/дл
Глюкоза
2 г/дл

Ацетаминофен
20 мг/дл
Кофеин
20 мг/дл

Ацетилсалициловая кислота
20 мг/дл
Тетрациклин
20 мг/дл

Воспроизводимость:

1. Внутрисерийная:

Внутрисерийная воспроизводимость определялась для 3 проб (0, 30 и 60 мМЕ/мл ЛГ, эталонный препарат ВОЗ 2nd IRP HMG), разделённых на 10 дублей каждая. Отрицательные и положительные результаты тестов были верными в 100% случаев.

2. Межсерийная:

Межсерийная воспроизводимость определялась для тех же 3 проб (0, 30 и 60 мМЕ/мл ЛГ), разделённых на 10 независимых дублей каждая, путём тестирования наборами из 3 разных партий на протяжении 6 месяцев. Отрицательные и положительные результаты тестов по-прежнему были верными в 100% случаев.

Чувствительность:

Тест позволяет достоверно обнаружить ЛГ в моче при его концентрации в пробе 30 мМЕ/мл и выше (по эталонному препарату ВОЗ 2nd IRP HMG). При более низких концентрациях ЛГ также возможно его обнаружение.

Эффект прозоны:

Пробы с высокими уровнями ЛГ (у женщин в период менопаузы) при тестировании давали устойчивые положительные результаты (эффект прозоны отсутствует).

Ограничения метода

1.
Некоторые состояния, такие как кисты яичников или эндокринные нарушения, могут влиять на результаты теста.

2.
Тест непригоден для применения при беременности, в постменопаузе или после инъекции ХГЧ.

3.
Результат данного теста не могут применяться для планирования контрацепции.

4.
Результат теста должен трактоваться врачом только в свете всех других диагностических данных.
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