               Тест-система для определения содержания IgM- и IgG- антител 

                                        к  ХГЧ  в сыворотке крови

Назначение

         Тест-система  предназначена для качественного (или полуколичественного) опреде-ления антител IgM и  IgG классов к хорионическому гонадотропину человека (ХГЧ) в сы-воротке крови непрямым методом иммуноферментного анализа (АнтиХГЧ-ИФА).  

    ХГЧ имеет важное значение для  физиологического течения беременности, поскольку  дан-ный  гормон  стимулирует продукцию прогестерона  желтым телом яичников, необходимого для имплантации эмбриона и сохранения беременности на ее ранних стадиях.

   Антитела к ХГЧ могут являться фактором привычного выкидыша и причиной  бесплодия. Наиболее  высокая частота встречаемости антител к  ХГЧ отмечается  среди женщин с  привычным  невынашиванием  беременности, с антенатальными потерями  или  искус-ственными  прерываниями  беременности на малых сроках. Антитела к ХГЧ выявили при  ле-чении бесплодия и в программах экстракорпорального оплодотворения.

   Определение  антител  к ХГЧ  рекомендуется  включать  в обследовании  женщин, планиру-

ющих беременность с целью профилактики и лечения невынашивания беременности и предупреждения преждевременных родов, а также при оценке уровня иммунореактивности к ХГЧ у пациенток в ходе проведения лечебно-профилактических мероприятий.

Принцип работы набора.

    В основе определения  уровня специфических антител IgM  и  IgG  классов  к  ХГЧ  лежит принцип непрямого варианта иммуноферментного анализа. В качестве твердой фазы исполь-зуется лунки 96-луночного планшета. В набор реагентов включены два типа конъюгатов (мо-ноклональные антитела – пероксидаза хрена): против IgM-  и IgG- антител человека; положи-тельный контроль IgG-антител к ХГЧ и положительный контроль  IgM-антител к ХГЧ, а так-же два планшета, что дает возможность раздельного определения антител двух классов. 

Оценка результатов анализа.

     Диагностикум   рассчитан  на  проведение  анализа  в  дублях  46   исследуемых  образцов

сыворотки крови пациенток, двух положительных и двух отрицательных контрольных ре-агентов. Оценку результатов анализа можно проводить визуально или с помощь любого спектрофотометра  вертикального сканирования при длине волны 450 нм. При измерении величины оптической плотности (ОП) растворов в лунках планшета результат считается положительным, если ОП  исследуемого образца в два и более  раз превышает среднее из двух значений ОП отрицательных контролей, которые не должны быть больше 0,25 ЕОП.

При визуальной оценке реакции лунки положительного контроля должны быть окрашены в  желтые цвета, а лунки  отрицательного контроля  оставаться бесцветными или иметь  бледно желтую окраску. Результаты анализа считаются положительными, если окраска исследуемых образцов более интенсивна, чем окраска  отрицательного контроля. Результат реакции относится к отрицательному, если окраска лунок с исследуемым образцом остается бесцветной или бледно желтой как в отрицательном контроле. 

Аналитические характеристики.

  Специфичность – 94%; чувствительность – 98%; время постановки реакции – 3 часа.

