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	ТЕСТ НА ОВУЛЯЦИЮ One Step LH (полоска)
Только для самостоятельного применения


НАЗНАЧЕНИЕ
Тест на овуляцию One Step LH — это иммунохроматографический одношаговый анализ для самостоятельного проведения, предназначенный для качественного определения in vitro лютеинизирующего гормона человека (ЛГ) в моче с целью прогнозирования времени овуляции.
КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ПОЯСНЕНИЯ
Лютеинизирующий гормон человека (ЛГ) — гликопротеиновый гормон, выделяемый передней долей гипофиза. ЛГ совместно с другими стероидными гормонами играет важную роль в регуляции овуляции и функции яичников в течение менструального цикла. Учитывая характерные колебания ЛГ во время цикла, быстрое и чувствительное измерение ЛГ — важный инструмент в диагностике и ведении женского бесплодия. Выявление всплеска ЛГ помогает прогнозировать время овуляции. Начало всплеска ЛГ предшествует овуляции примерно на 30 часов. Анализ ЛГ успешно применяется для определения времени забора ооцитов при ЭКО и так же помогает выбрать время искусственной инсеминации.
ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
Тест на овуляцию One Step LH — качественный двухантительный «сэндвич»-иммуноанализ для определения ЛГ в моче. Мембрана предварительно покрыта анти-β-ЛГ в зоне тестовой линии и козьими поликлональными антителами против IgG мыши в зоне контрольной линии. В ходе теста моча реагирует с окрашенным конъюгатом (мышиное моноклональное анти-α-ЛГ-антитело с коллоидным золотом), предварительно нанесённым на полоску. Смесь поднимается по мембране за счёт капиллярного действия. При наличии ЛГ в образце в зоне тестовой линии образуется окрашенная полоса.
Козьи поликлональные антитела против IgG мыши реагируют с конъюгатом, и в контрольной зоне всегда появляется светлая полоса. Эта контрольная полоса служит эталоном интенсивности окраски примерно для 25 мМЕ/мл ЛГ. Если интенсивность тестовой полосы выше контрольной — тест положительный, всплеск ЛГ вероятно происходит. Отсутствие розовой полосы в тестовой зоне либо более бледная окраска тестовой полосы по сравнению с контрольной — отрицательный результат. Наличие розовой полосы в контрольной зоне подтверждает: 1) достаточный объём образца; 2) надлежащее протекание; 3) исправность реагентов.

РЕАГЕНТЫ
Одна тест-полоска на овуляцию ЛГ в фольгированном пакете. Ингредиенты: тест-устройство содержит коллоидное золото, покрытое козьими анти-мышиными антителами 1,5 мг/мл, мышиными анти-α-ЛГ 1 мг/мл и мышиными анти-β-ЛГ 4 мг/мл.
КОМПЛЕКТАЦИЯ
Каждый пакет содержит:
1. Одну тест-полоску One Step LH.
2. Осушитель.
Каждая коробка содержит:
1. Фольгированные пакеты с тест-полосками.
2. Коробка: 5 / 7 / 50 / 100 шт.
3. Инструкция-вкладыш.
Дополнительное оборудование (при необходимости):
контейнер для сбора образца;
таймер.
ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
Храните тест-полоску при 4–30 °C (комнатная температура). Избегайте солнечных лучей. Тест стабилен до даты на этикетке пакета.
ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
1. Определение даты тестирования
Пик концентрации ЛГ наступает перед овуляцией. Овуляция тесно связана с пиком выброса ЛГ. Пик ЛГ предсказывает овуляцию в ближайшие 24–48 часов, поэтому отслеживание пика ЛГ обеспечивает лучшее время для зачатия.
Чтобы определить, когда начинать тестирование, сначала узнайте длину своего менструального цикла — число дней от первого дня менструального кровотечения до дня перед началом следующей менструации. Воспользуйтесь таблицей ниже.
Примечание: если длина цикла неизвестна, начните тестирование на 11-й день после начала первой менструации. По таблице при цикле 28 дней начинать тест следует на 12-й день цикла — по одному тесту в день, пока не будет выявлен всплеск ЛГ. Если ваш цикл короче 21 дня или длиннее 40 дней, обратитесь к врачу.
ТАБЛИЦА МЕНСТРУАЛЬНОГО ЦИКЛА
	Цикл, дней
	Начало теста
	Цикл, дней
	Начало теста

	21
	5-й день
	31
	15-й день

	22
	6-й день
	32
	16-й день

	23
	7-й день
	33
	17-й день

	24
	8-й день
	34
	18-й день

	25
	9-й день
	35
	19-й день

	26
	10-й день
	36
	20-й день

	27
	11-й день
	37
	21-й день

	28
	12-й день
	38
	22-й день

	29
	13-й день
	39
	23-й день

	30
	14-й день
	40
	24-й день


Пример: при обычном цикле 28 дней, если первый день последней менструации — 7-е число месяца, начинать тестирование следует 18-го числа. 
	Вс
	Пн
	Вт
	Ср
	Чт
	Пт
	Сб

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6

	(7)
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	14
	15
	16
	17
	<18>
	19
	20

	21
	22
	23
	24
	25
	26
	27

	28
	29
	30
	31
	
	
	


(  ) — первый день последней менструации;
<> — начало тестирования полоской (по моче).
2. Сбор и обращение с образцами
Тест на овуляцию One Step LH предназначен для свежих образцов мочи. Используйте сразу после сбора. Для сбора применяйте стаканчик для мочи; специальная обработка не требуется. Выберите удобное время суток и старайтесь собирать мочу примерно в одно и то же время в течение всего цикла. Для лучших результатов собирайте мочу между 10:00 и 20:00.
3. Порядок проведения теста
1. Извлеките тест-полоску из фольгированного пакета.
2. Погрузите полоску в мочу концом со стрелкой вниз. Не погружайте выше линии MAX. Через минимум 15 секунд извлеките полоску и положите горизонтально на чистую невпитывающую поверхность (см. рисунок).
3.Считайте результат на 10-й минуте. 
НЕ ИНТЕРПРЕТИРУЙТЕ РЕЗУЛЬТАТ ПОСЛЕ 15 МИНУТ.
4. После однократного применения выбросьте устройство в мусорное ведро.
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4. Интерпретация результатов
Отрицательный: в контрольной зоне (C) только одна розовая полоса, либо есть обе полосы, но тестовая (T) бледнее контрольной (C). Всплеск ЛГ не выявлен — продолжайте ежедневное тестирование.
Положительный: две чёткие розовые полосы — в тестовой зоне (T) и контрольной (C), причём тестовая (T) равна по интенсивности или темнее контрольной (C). Овуляция вероятна в ближайшие 24–48 часов. При планировании беременности лучшее время для близости — после 24, но до 48 часов.
Недействительный: если розово-фиолетовых полос нет ни в тестовой (T), ни в контрольной (C) зоне, либо полоса есть только в тестовой зоне (T) без контрольной (C) — тест недействителен. Рекомендуется повторить тест.
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Положительный · Отрицательный · Недействительный
КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Встроенные функции контроля качества. После внесения образца окрашенные полосы мигрируют по мембране у переднего края конъюгата красителя и полностью «вымываются» с полоски.
По завершении теста на отрицательных образцах виден только розово-фиолетовый бэнд в зоне «C» либо обе полосы, где тестовая бледнее контрольной; на положительных образцах появляются полосы в зонах «T» и «C», где тестовая равна или темнее контрольной. Появление КОНТРОЛЬНОЙ полосы подтверждает исправную работу полоски и служит процедурным контролем.
ХАРАКТЕРИСТИКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ
1. Аналитическая и диагностическая чувствительность
Тремя партиями тестировали стандартный раствор с концентрациями 0; 10; 25; 50; 100 мМЕ/мл, по три раза на концентрацию, считывая результат на 10-й минуте. Тест показал положительный результат при 25 мМЕ/мл, поэтому чувствительность теста — 25 мМЕ/мл.
2. Точность
Случайные образцы мочи тестировали тестом One Step LH и тестом Wondfo LH. Всего собрано 160 образцов (90 положительных). Расхождений не выявлено: точность One Step LH — 100% в сравнении с тестом Wondfo LH.
3. Воспроизводимость
Три партии устройств проверяли в трёх разных местах три разных человека. Все три партии показали хорошую воспроизводимость.
4. Вариабельность
Три партии устройств тестировали на ЛГ в фиксированное время утром и вечером каждый день, по 5 раз на раствор, считывая на 10-й минуте. Все партии показали хорошую вариабельность и стабильную работу.
5. Специфичность
Тремя партиями проверяли отсутствие интерференции с обычными веществами мочи (считывание на 10-й минуте). Полоску каждой партии тестировали с двумя образцами: один с раствором ЛГ 25 мМЕ/мл, другой без него. Проверено 12 веществ — интерференции не наблюдалось.

	Парацетамол
	20 мг/дл

	Ацетилсалициловая кислота
	20 мг/дл

	Альбумин
	200 мг/дл

	Ампициллин
	20 мг/дл

	Аскорбиновая кислота
	20 мг/дл

	Атропин
	20 мг/дл

	Кофеин
	20 мг/дл

	Креатинин
	100 мг/дл

	Гентизиновая кислота
	20 мг/дл

	Глюкоза
	2 г/дл

	Гемоглобин
	1 мг/дл

	Тетрациклин
	20 мг/дл


Мужской образец мочи с добавлением ФСГ 200 мМЕ/мл и ТТГ 200 мкМЕ/мл, затем ЛГ до 25 мМЕ/мл — значимой перекрёстной реакции с 200 мМЕ/мл ФСГ и 200 мкМЕ/мл ТТГ не выявлено.
ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
1. Алкоголь может влиять на результат — не рекомендуется проводить тест после употребления спиртного.
1. Препараты, содержащие ХГЧ (например, прегнил, профази, новарел) или ЛГ, влияют на результат; кломид может дать ложноположительный результат при слишком раннем начале тестирования. Алкоголь, аспирин, парацетамол, обезболивающие, антибиотики и прочие препараты без ХГЧ/ЛГ не должны влиять на результат, но гормональные препараты могут. При их приёме проконсультируйтесь с врачом.
1. Иногда образцы с уровнем менее 25 мМЕ/мл также дают положительный результат.
1. У женщин с синдромом поликистозных яичников уровень ЛГ может быть повышен — в этом случае результат ложноположительный.
1. Беременным не следует использовать тест: моча беременных содержит высокую концентрацию ХГЧ, перекрёстно реагирующего с реагентами, — результат будет ложноположительным.
1. Как и при любой диагностике, оценивайте результат вместе с другими клиническими данными и консультируйтесь с врачом перед принятием медицинских решений.
1. Первую утреннюю мочу использовать не рекомендуется: у большинства женщин всплеск ЛГ в сыворотке происходит ранним утром, но не отражается в первой утренней моче.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Только для диагностики in vitro.
1. Внимательно прочитайте инструкцию перед тестом. Обратите внимание на положение линий C и T.
2. Не используйте после истечения срока годности.
3. Не используйте устройства повторно; после применения выбрасывайте в мусор.
4. Не используйте при повреждённом или вскрытом пакете.
5. Не прикасайтесь к мембране полоски.
6. После вскрытия пакета используйте тест немедленно; длительное воздействие влажности портит продукт.
7. Считайте образцы мочи и использованные устройства потенциально инфекционными; избегайте контакта с кожей.
8. Перед использованием убедитесь в наличии стаканчика для мочи.
9. Идеальное время теста — во второй половине дня, не рано утром; допустимо с 10:00 до раннего вечера.
10. При нерегулярных или необычно длинных циклах обратитесь к врачу.
11. Антитела содержат 0,01% азида натрия.
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