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РШСТРУКЦИЯ 

по применению Полоски для иммунохроматографического 

определения хорионического гонадотропина*(ХГЧ) 

в моче для ранней диагностики беременности 

(БИ-ШУР-С)

1. НАЗНАЧЕНИЕ

Полоска БИ-ШУР-С предназначена для in vitro быстрого одноэтапного 

качественного определения хорионического гонадотропина человека (ХГЧ) в 

моче методом иммунохроматографического анализа для ранней диагностики 

беременности.

Одна Полоска БИ-ШУР-С предназначена для определения содержания 

ХГЧ в одном образце мочи человека.

2. ПРИНЦИП РАБОТЫ ПОЛОСКИ

Определение основано на принципе иммунохроматографического анали­

за, при котором анализируемый образец абсорбируется поглощающими уча­

стками Полоски; при наличии в анализируемом образце ХГЧ последний 

вступает в реакцию со специфическими мышиными моноклональными анти­
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телами к ХГЧ, связанными с частицами коллоидного золота, образуя ком­

плекс антиген-антитело. Этот комплекс вступает в реакцию с поликлональ­

ными антителами к ХГЧ, иммобилизованным в тестовой зоне Полоски, и в 

том случае, если концентрация ХГЧ в анализируемом образце равна или пре­

вышает пороговый уровень (20 мМЕ/мл), в тестовой зоне появляются две ли­

нии розового цвета.

При отсутствии ХГЧ в анализируемом образце мочи или его содержании 

менее 20 мМЕ/мл происходит образование только одной линии розового цве­

та в тестовой зоне ближе к верхнему краю Полоски.

«

3. СОСТАВ

Полоска БИ-Ш УР-С, индивидуально герметично упакованная в пакет из 

ламинированной алюминиевой фольги с осушителем.

4. А Н А Л И ТИ Ч ЕС К И  ХАРАКТЕРИСТИКИ

Чувствительность определения (минимальное содержание ХГЧ) состав­

ляет 20 мМЕ/мл.

5. ОБРАЗЦЫ ДЛЯ АНАЛИЗА

Свежая моча человека. Следует воздерживаться от мочеиспускания как 

минимум в течение 4 ч до проведения анализа, а также избегать избыточного 

потребления жидкости перед началом определения, так как это может при­

вести к уменьшению содержания ХГЧ в моче и снизить достоверность полу­

ченных результатов.

Оптимальным является тестирование первой утренней мочи.

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



6. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Потенциальный риск применения Полоски -  класс 2а.

Все компоненты Полоски в используемых концентрациях являются не­

токсичными.

При работе с Полоской следует соблюдать «Правила устройства, техни­

ки безопасности, производственной санитарии, противоэпидемического ре­

жима и личной гигиены при работе в лабораториях (отделениях, отделах) са­

нитарно-эпидемиологических учреждений системы Министерства здраво­

охранения СССР» (Москва, 1981 г.).

7. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМЬШ ПРИ РАБОТЕ

С ПОЛОСКОЙ:

- Секундомер;

- емкости для анализируемых образцов мочи.

8. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

Перед началом работы все анализируемые образцы мочи и используе­

мые Полоски БИ-Ш УР-С должны быть выдержаны при комнатной темпера­

туре (+18-25° С) в течение времени не менее 10 минут.

Внести в чистую сухую емкость анализируемый образец мочи.

Вскрыть упаковку и извлечь Полоску.

Погрузить Полоску концом со стрелками в анализируемый образец мочи 

до уровня ограничительной линии на 20-30 секунд.

Извлечь Полоску, поместить её на горизонтальную ровную чистую 

сухую поверхность тестовой зоной вверх.

Через 1-5 минут (но не позднее 10 минут) визуально оценить результат 

реакции.И
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9. ИНТЕРПРЕТАЦР1Я РЕЗУЛЬТАТОВ

Выявление в тестовой зоне Полоски двух параллельных линий розового 

цвета свидетельствует о положительном результате, т.е, указывает на то, что 

в анализируемом образце мочи содержание ХГЧ равно или превышает 20 

мМЕ/мл; это свидетельствует о наличии беременности.

Даже слабая линия розового цвета в тестовой зоне Полоски свидетельст­

вует о положительном результате.

Выявление в тестовой зоне Полоски одной линии розового цвета ближе 

к верхнему краю Полоски свидетельствует об отрицательном результате, т.е.
«

указывает на то, что в анализируемом образце мочи ХГЧ отсутствует или его 

содержание не превышает 20 мМЕ/мл; это свидетельствует об отсутствии бе­

ременности.

Рисунок.

БЕРЕМ ЕН Н О С ТИ  НЕТ

Б Е Р Е М Е Н Н О С ТЬ  ЕСТЬ

В том случае, когда контрольная линия отсутствует, результат анализа 

признается недействительным; при этом определение следует повторить с 

использованием другой Полоски.
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10. УСЛОВИЯ ХРАНЕНР1Я И ЭКСПЛУАТАЦИИ ПОЛОСКИ 

Полоска БИ-Ш УР-С должна храниться при температуре +2-30° С в запе­

чатанной упаковке предприятия-изготовителя в сухом месте в течение всего 

срока годности, вдали от источников тепла, в недоступном для детей месте. 

Замораживание Полоски не допускается.

Срок годности полоски БИ-ШУР-С -  24 месяца (не использовать после 

истечения срока годности).

После вскрытия упаковки Полоска должна быть использована в течение 

2 ч при хранении в сухом месте при комнатной температуре (+18-25° С).

После проведения анализа все компоненты, в том числе, пакет с абсор-
«

бирующим влагу веществом необходимо утилизировать.

Для получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение 

инструкции по применению Полоски.

По вопросам, касающимся качества Полоски БИ-ШУР-С, следует обра­

щаться в ООО «ФАКТОР-МЕД» по адресу:

117574, Россия, г. Москва, пр-д Одоевского, д. 2а, 

тел./факс (495)661-70-82.

«СОГЛАСОВАНО» Инструкцию составил:

Зав. Лабораторией 
ГБУ^ЯШ Щ мэславская областная

ическая больница»

Ершов М.Б.

2 0 1 1  г .

Зав. Производством 
ООО «ФАКТОР-МЕД»

Бурданов В.Н.

«  . / /  » /7/уд./Х/га?2 0 1 1 Г .
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ИНСТРУКЦИЯ 

по применению Полоски для иммунохроматографического 

определения хорионического гонадотропина (ХГЧ) 

в моче для ранней диагностики беременности

(БИ-ШУР-С) '

1. НАЗНАЧЕНИЕ

Полоска БИ-ШУР-С предназначена для in vitro быстрого одноэтапного 

качественного определения хорионического гонадотропина человека (ХГЧ) в 

моче методом иммунохроматографического анализа для ранней диагностики 

беременности.

Одна Полоска БИ-ШУР-С предназначена для определения содержания 

ХГЧ в одном образце мочи человека.

2. ПРИНЦИП РАБОТЫ ПОЛОСКИ

Определение основано на принципе иммунохроматографического анали­

за, при котором анализируемый образец абсорбируется поглощающими уча­

стками Полоски; при наличии в анализируемом образце ХГЧ последний 

вступает в реакцию со специфическими мышиными моноклональными анти-
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телами к ХГЧ, связанными с частицами коллоидного золота, образуя ком­

плекс антиген-антитело. Этот комплекс вступает в реакцию с поликлональ­

ными антителами к ХГЧ, иммобилизованным в тестовой зоне Полоски, и в 

том случае, если концентрация ХГЧ в анализируемом образце равна или пре­

вышает пороговый уровень (20 мМЕ/мл), в тестовой зоне появляются две ли­

нии розового цвета.

При отсутствии ХГЧ в анализируемом образце мочи или его содержании 

менее 20 мМЕ/мл происходит образование только одной линии розового цве­

та в тестовой зоне ближе к верхнему краю Полоски.

3. СОСТАВ

Полоска БИ-ШУР-С, индивидуально герметично упакованная в пакет из 

ламинированной алюминиевой фольги с осушителем.

4. АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Чувствительность определения (минимальное содержание ХГЧ) состав-
✓

ляет 20 мМЕ/мл.

5. ОБРАЗЦЫ ДЛЯ АНАЛИЗА

Свежая моча человека. Следует воздерживаться от мочеиспускания как 

минимум в течение 4 ч до проведения анализа, а также избегать избыточного 

потребления жидкости перед началом определения, так как это может при­

вести к уменьшению содержания ХГЧ в моче и снизить достоверность полу­

ченных результатов.

Оптимальным является тестирование первой утренней мочи.
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6. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Потенциальный риск применения Полоски -  класс 2а.

Все компоненты Полоски в используемых концентрациях являются не­

токсичными.

При работе с Полоской следует соблюдать «Правила устройства, техни­

ки безопасности, производственной санитарии, противоэпидемического ре­

жима и личной гигиены при работе в лабораториях (отделениях, отделах) са­

нитарно-эпидемиологических учреждений системы Министерства здраво­

охранения СССР» (Москва, 1981 г.).

7. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ

С ПОЛОСКОЙ:

- Секундомер;

- емкости для анализируемых образцов мочи.

8. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

Перед началом работы все анализируемые образцы мочи и используе­

мые Полоски БИ-ШУР-С должны быть выдержаны при комнатной темпера­

туре (+18-25° С) в течение времени не менее 10 минут.

Внести в чистую сухую емкость анализируемый образец мочи.

Вскрыть упаковку и извлечь Полоску.

Погрузить Полоску концом со стрелками в анализируемый образец мочи 

до уровня ограничительной линии на 20-30 секунд.

Извлечь Полоску, поместить её на горизонтальную ровную чистую 

сухую поверхность тестовой зоной вверх.

Через 1-5 минут (но не позднее 10 минут) визуально оценить результат 

реакции.И
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9. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

Выявление в тестовой зоне Полоски двух параллельных линий розового 

цвета свидетельствует о положительном результате, т.е. указывает на то, что 

в анализируемом образце мочи содержание ХГЧ равно или превышает 20 

мМЕ/мл; это свидетельствует о наличии беременности.

Даже слабая линия розового цвета в тестовой зоне Полоски свидетельст­

вует о положительном результате.

Выявление в тестовой зоне Полоски одной линии розового цвета ближе 

к верхнему краю Полоски свидетельствует об отрицательном результате, т.е. 

указывает на то, что в анализируемом образце мочи ХГЧ отсутствует или его 

содержание не превышает 20 мМЕ/мл; это свидетельствует об отсутствии бе­

ременности.

Рисунок.

........................................ .
БЕРЕМ ЕН Н О С ТИ  НЕТ

БЕР ЕМ ЕН Н О С ТЬ ЕСТЬ

В том случае, когда контрольная линия отсутствует, результат анализа 

признается недействительным; при этом определение следует повторить с 

использованием другой Полоски.
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10. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ ПОЛОСКИ 

Полоска БИ-Ш УР-С должна храниться при температуре +2-30° С в запе­

чатанной упаковке предприятия-изготовителя в сухом месте в течение всего 

срока годности, вдали от источников тепла, в недоступном для детей месте. 

Замораживание Полоски не допускается.

Срок годности полоски БИ-ШУР-С -  24 месяца (не использовать после 

истечения срока годности).

После вскрытия упаковки Полоска должна быть использована в течение 

2 ч при хранении в сухом месте при комнатной температуре (+18-25° С).

После проведения анализа все компоненты, в том числе, пакет с абсор­

бирующим влагу веществом необходимо утилизировать.

Для получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение 

инструкции по применению Полоски.

По вопросам, касающимся качества Полоски БИ-ШУР-С, следует обра­

щаться в ООО «ФАКТОР-МЕД» по адресу:

117574, Россия, г. Москва, пр-д Одоевского, д. 2а, 

тел./факс (495) 661-70-82.

«СОГЛАСОВАНО» Инструкцию составил:

Зав. Лабораторией 
ГБУЗ=^№ е^^^лавская областная

'ическая больница»

Ершов М.Б.

2011 г.

Зав. Производством 
ООО «ФАКТОР-МЕД»

л

V

Бурданов В.Н.

« у 7  » луж./4б^2011 г.
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Пронумеровано, прошнуровано 
и скреплено печатью
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