Пролактин тест (Prolactin Test (Prolac-Check-1)).
VEDALAB, Франция


Каталожный номер: 9001           Фасовка: 20 тестов/упаковка

Справка

Человеческий пролактин (hPRL), секретируемый передней долей гипофиза (1, 2), является гормоном, играющим важную роль в развитии молочных желез и лактации у женщин. Высокие уровни пролактина начинают обнаруживаться после 8-й недели беременности и сохраняются на протяжении всего её срока. После родов, в отсутствие кормления грудью, уровень пролактина приходит в норму в течение 3 недель (3, 4). У здоровых небеременных женщин уровень пролактина лишь незначительно выше, чем у мужчин (2, 3). Аномально высокие уровни пролактина могут быть связаны с мужским и женским бесплодием, мужской импотенцией и первичным гипотиреозом.

Принцип определения

Качественный экспресс-тест для определения пролактина в сыворотке или плазме крови. Метод определения основан на применении специфического комплекса конъюгированных с красителем мышиных моноклональных антител к пролактину и иммобилизованных на мембране тестовой кассеты других мышиных поликлональных антител к пролактину для его избирательного определения в тестируемых пробах с высокой степенью специфичности. При прохождении пробы через слой адсорбента конъюгат антител к пролактину с красителем связывается с присутствующим в пробе пролактином, образуя комплекс антиген–антитело. Этот комплекс связывается с иммобилизованными в тестовой зоне антителами, образуя пурпурно-розовую полосу, если концентрация пролактина в пробе выше 800 мМЕ/л (37 нг/мл). Если же концентрация пролактина не достигает этого уровня, окрашенной полосы в тестовой зоне не образуется. Несвязанный конъюгат, продолжая продвигаться по слою адсорбента, достигает контрольной зоны, где осаждается с образованием контрольной полосы, свидетельствующей о реакционной способности всех компонентов теста. Результаты теста считываются 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.

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.

Взятие и подготовка проб

Сыворотка:

1. Взятие крови для отделения сыворотки осуществляется с помощью стандартной лабораторной процедуры (асептическим способом, исключающим гемолиз). Центрифугирования или фильтрования не требуется. Все пробы следует считать потенциально инфекционными.

2. Для тестирования пробы в течение 48 часов после взятия крови образец следует хранить в холодильнике при 2–8°C. Если же тест будет выполняться после 48 часов, пробу необходимо заморозить. Замороженные пробы перед тестированием следует оттаять, тщательно перемешать и довести до комнатной температуры. Повторное замораживание проб не допускается.

В случае мутности, высокой вязкости или наличия в пробе сыворотки нерастворимых частиц необходимо перед тестированием развести пробу равным объёмом буфера для разведения (не входит в комплект набора, но может поставляться по заказу).

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 по капле 2 полных капли (60 мкл) пробы в лунку для проб тестовой кассеты. Подождать, пока образец полностью впитается.
5. Внести в лунку для проб по капле 4 полных капли разбавителя (150 мкл), давая впитываться предыдущей капле.
6. Считать качественный результат теста визуально через 5 – 10 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 вторая 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

Чувствительность и точность:

Предел чувствительности теста проверялся согласно 3-му международному стандарту ВОЗ № 84/500.

Для исследования использовались 40 образцов человеческой сыворотки, предварительно протестированных с помощью BAYER ADVIA CENTAUR анализатора. Результаты приведены в таблице 1.

	
	BAYER ADVIA CENTAUR
	Всего

	
	+
	-
	

	Тест VEDALAB
	+
	15
	1
	16

	
	-
	0
	24
	24

	Всего
	15
	25
	40


Таблица 1.

Согласно полученным данным чувствительность и специфичность составляет:

Чувствительность = 15 x 100 / 15 = 100%

Специфичность = 24 x 100 / 25 = 96%

Воспроизводимость и повторяемость:

Внутритестовая

Было протестировано 5 дублей пяти образцов (2 отрицательных образца и 3 образца с концентрацией пролактина 5.8; 16.3 и 39 нг/мл). Результаты совпадали в 100 % случаев. 

Межтестовая

Тестировались те же самые образцы на тестовых кассетах из трех разных лотов. Результаты совпадали в 100 % случаев.

Ограничения метода

1. Как и для всех диагностических процедур, врачу следует принимать во внимание результат теста только в свете всей прочей диагностической информации.

2. Тест разработан только для определения пролактина в сыворотке и плазме крови.
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