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ИНСТРУКЦИЯ

по применению Полоски для иммунохроматографического 
определения хорионического гонадотропина ( ХГЧ ) в моче 

для ранней диагностики беременности

( Х Г Ч -И Х А -В Е Р А )

Рекомендована к утверждению экспертной комиссией по на
борам реагентов для иммуноферментного ( неинфекционные ), ра- 
диоиммунологического и других видов иммунохимического анализа 
Комитета по новой медицинской технике Минздрава РФ

( протокол № 6 от 18 июня 2001 г . )

НАЗНАЧЕНИЕ

Полоска ХГЧ -  ИХА -  ВЕРА предназначена для быстрого од
ностадийного качественного in vitro определения хорионического 
гонадотропина человека ( ХГЧ )в моче методом иммунохроматогра
фического анализа для выявления беременности 
на ранних сроках.

Одна полоска ХГЧ -  ИХА -  ВЕРА предназначена для опреде
ления содержания ХГЧ в одном образце мочи человека.

Инструкция составлена Генеральньпл Директором ООО « Ф 
-  МЕД » В.Г.Малышевым и зав.отделением ЦКБ ГА канд.мед 
Блохиным В.Ю.

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



- 2 -

Определение содержания ХГЧ в моче человека основано на 
методе иммунохроматографии с использованием двух высокочувст
вительных специфичных моноклональных антител, выявляющих 
минимальные количества р - и а  - субъединиц ХГЧ и связываю
щихся одновременно с двумя разными эпитомами на молекуле ХГЧ. 
Анализируемый образец абсорбируется поглощающим участком 
пробоотборника полоски; при наличии в анализируемом образце 
мочи ХГЧ он соединяется с частицами коллоидного золота, которые 
нанесены на мембрану полоски. В том случае, когда в исследуемом 
образце содержание ХГЧ равно или превышает 25 мМЕ/мл, в тесто
вой зоне выявляются две параллельные полоски розово-красного 
цвета.

Результаты реакции оцениваются визуально в течение 5 мин, 

СОСТАВ

Полоска, индивидуально герметично упакованная в пакет из 
ламинированной алюминиевой фольги с осушителем.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Чувствительность определения ( минимальное содержание ) 
составляет 25 мМЕ/мл ХГЧ.

Специфичность определения -  присутствие в моче лютеини- 
зирующего гормона (300 мМЕ/мл ), фолликулостимулирующего 
гормона ( 1000 мМЕ/мл ) и тиреотропного гормона ( 1000 к1^4Е/мл ) 
не приводит к ложноположительным результатам.

ОБРАЗЦЫ

Свежая моча человека. Оптимальным является тестирование 
первой утренней мочи.

ПРИНЦИП МЕТОДА
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Все компоненты Полоски в используемых концентрациях яв
ляются нетоксичными.

Меры предосторожности -  соблюдение « Правил устройства, 
техники безопасности, производственной санитарии, противоэпиде
мического режима и личной гигиены при работе в лабораториях 
( отделениях, отделах ) санитарно -  эпидемиологических учрежде
ний системы Министерства здравоохранения СССР » ( Москва,
1981 г . ).

ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ

-  С е к у н д о м е р ;

- флаконы стеклянные или пластиковые вместимостью 3-5 
мл.

ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

Перед началом определения все анализируемые образцы мочи 
и используемые полоски ХГЧ -  ИХА -  ВЕРА должны быть выдер
жаны при комнатной температуре ( + 18-25 С ) в течение времени не 
менее 20 мин.

В чистый сухой флакон внести анализируемый образец мочи. 
Вскрыть упаковку и извлечь полоску. Погрузить полоску концом со 
стрелками в мочу до уровня ограничительной линии на 30 сек. Из
влечь полоску, поместить ее на горизонтальную ровную поверх
ность тестовой зоной вверх и через 5 мин визуально оценить ре
зультат реакции.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

Выявление в тестовой зоне двух параллельных полосок розо- 
во-красного цвета свидетельствует о положительном результате 
анализа, т.е. указывает на то, что в анализируемом образце мочи со
держание ХГЧ составляет 25 мМЕ/мл или выше; это свидетельству
ет о наличии беременности.

Выявление в тестовой зоне одной полоски розово-красного 
цвета свидетельствует об отрицательном результате анализа, т.е. 
указывает на то, что в анализируемом образце мочи ХГЧ отсутству
ет или же е т  концентрация низшее 25 мМЕ/мл; это свидетельствует 
об^отеутствй» ^ e p & ^ e ttn o c rn .
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МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
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УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Полоска ХГЧ -  ИХА -  ВЕРА должна храниться в упаковке 
предприятия -  изготовителя при температуре +2 -  30 С в сухом мес
те в течение всего срока годности.

Срок годности полоски -  24 мес.
После вскрытия упаковки полоска должна быть использована 

в течение 2 ч при хранении в сухом месте при температуре +2-30 С.
До проведения анализа возможно хранение образцов мочи при 

комнатной температуре (+18-25 С ) не более 4 дней.
Для получения надежных результатов необходимо строгое со

блюдение инструкции по применению полоски.
По вопросам, касающимся качества полоски ХГЧ -  ИХА -  

ВЕРА, следует обращаться в ООО « ФАКТОР ~ МЕД » по адресу : 
109052, Москва, ул. Газгольдерная, д.ба. Телефон ; ( 095 ) 174 4211, 
факс ( 095 ) 171 1820 и в Институт государственного контроля ле
карственных средств НЦ ЭГКЛС Минздрава РФ по адресу : 117246, 
Москва, Научный проезд, д. 14а. Телефон : ( 095 ) 120 6095, 1206096.

Генеральный Директор 
ООО « ФАКТОР -  МЕД »

Зав.отделением 
ЦКБ ГА 
канд. мед. наук

В.Г.Малышев

В.Ю.Блохин
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