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ИН СТРУ КЦ И Я

п о  п р и м ен ен и ю  полоски  для  им м унохром атограф ического вы51вления 

м етам ф етам и н а  в  м оче - йм м уноХ ром -М Е Т А М Ф ЕТ А М И Н -Э кспресс

Р еко м ен до ван а  к  утверж дению  экспертной ком иссией  
п о  наборам  реагентов для  им м уноф ерм ентного 
(н еин ф екцион ны е), радиоим м унологического и 
д р у ги х  видов иммунохимического анализа К ом итета  
п о  новой  медицинской технике М ин истерства 
здравоохран ен и я  Российской Ф едерации

1. Н А ЗН А ЧЕН И Е

П о л о с к а  И м м уноХ ром -М Е Т А М Ф Е Т А М И Н “^ ;^ п р е с с  предназначена для in v itro  

о д н о э т а п н о г о  б ы строго  качествен н ого  вы явления м етам ф етам ина (и  его м етаб оли тов) в 

м о ч е  ч ел о в е к а  меггодом им м унохром атограф ического анатиза.

Инсщрукция составлена: директором Папазовым И. К , заместгтеяем дг4ректора по 

проузводству Жуковым А. П. - сотрудниками ООО *  Прогрессивные Био-Медицииские 

Технологии, Лтд.», Дудко Т.Н. - руководителем отделения внебтьничиои помощь и 

реабиттшцгш Н И И  нщ^кологии М 3 РФ, д^н., щюфессором, член^корр, РАЕН.



2. П РИ Н Ц И П  РА БО ТЫ  ПОЛОСКИ.

О п р е д е л е н и е  о сн ован о  н а  прш пщ пе им м унохром атограф ического ан али за , п р и  

к о т о р о м  м е та м ф е та м и н  (и  его  метаболиты ), находящ ийся в  анализируемом  образце м о чи , 

ко н к у р и р у ет  с м етам ф етам и н о м  (и  его  м етаболитами), им м обилизованньш  н а  п ори стой  

м е м б р а н е  и м м у н о х р о м ато гр аф и ческо й  полоски. И спы туем ы й образец  м очи  всасы вается  

п о гл о щ а ю щ и м и  у ч ас т к а м и  полоски  и  в  случае наличия в  образце м етам ф етам и н а (или  его  

м е т а б о л и т о в )  о н  всту п ает  в  реакцию  со  специфическим и м оноклональны м и ан ти телам и  к  

м е та м ф е та м и н у , св я зан н ы м и  с частицам и коллоидного золота, образуя ком п лекс ан ти ген - 

ан ти тел о . Э т о т  к о м п л ек с  вступает в  реакцию  конкурентного связы вания с  ан ти ген ом , 

и м м о б и л и зо в а н н ы м  в  тесто во й  зоне полоски, образуя в тестовой зон е п олоски  розового  

ц вета .

3. СОСТАВ.

К а ж д ы й  к о м п л ек т  состои т и з  25 полосок, упакованны х в  и н ди видуальн ую  

в аку у м н у ю  у п ак о в к у  и з  ф ольги  алю миниевой. Д опускается поставка одной п олоски , 

у п а к о в а н н о й  в  и н ди ви ду ал ьн у ю  вакуумную  упаковку из фольги алю миниевой.

4. А Н А Л И ТИ Ч ЕО С И Е Х АРАКТЕРИСТИКИ.

Ч у в с т в и т ел ь н о с ть  определен ия (минимально определяем ая концентрация) -  

5 0 0  н г /м л  м е та м ф е та м и н а  (и ли  его  метаболитов).

В р е м я  п р о в е д е н и я  ан ал и за  - 5 минут.

К а ж д а я  п о л о ск а  п р едн азн ачен а для  одного определения наличия м етам ф етам и на 

(и л и  его  м е та б о л и т о в ) в  м о че  человека.

Н а л и ч и е  в  м о ч е  в  кон центраци и  100 мкг/мл других соединений (4-ацетам иноф енол, 

а м п и ц и л л и н , ац ети л сал и ц и ло вая  кислота, ам итриш илин , витамин С , атропин , коф еин , 

х л о р ф е н и р а м и н , х л о р о к ви н , декстром еторф ан, 4-дим етйлам иноантипиртн , эритром ицин, 

эп и н е ф р и н , 3 -ги д рокси ти рам и н , бромфенирамин, хлорфенирам ин, кваф ени зин , 

ф ен и л п р о п а н о л а м и н , ф уросем и д, лидокаин, прокаин, изопростеренол, пен ш щ ш ш н -С , 

ф е н и л п р о п а н о л а м и н , В -ф енилэтилам ин , ранитидин, эф едрин, налтрексон, налоксон , 

гв и н и ти д и н , ти р ам и н , сулиндак, им ипрам ин, б-метокси-2-метил 1-2-наф таленацегидовая 

к и с л о т а )  н е  м е ш а е т  оп р ед ел ен и ю  м етам ф етам ина ( или его метаболитов).

В  т о  ж е  в р е м я  н екоторы е сгруктурто родственны е м етам ф етам ину соеди н ен и я, 

у к а за н н ы е  н и ж е , д а ю т  полож ительн ую  реакцию  п р т  тестировании п ри  уровне, равн ом  и ли  

п р е в ь п п а ю щ е м  к о н ц е ш р ац и ю :
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соединение концентрация i
(нг/мл)

D -М етам ф етам ин 15.000 1

5. М Е РЫ  П РЕДСЮ ТО Ю Ж Н О СТИ .

П о л о с к а  И м м уноХ ром -М Е Т А М Ф Е Т А М И Н -Э кспресс предназначена только  д л я  in  

v itro  д и а гн о с т и к и .

В с е  к о м п о н е н т ы  полоски  в используем ы х концентрациях являю тся  нетокси чны м и .

П р и  п р о в ед ен и и  определен ия следует надевать одноразовы е р ези н овы е или 

п л а с т и к о в ы е  п ер ч атк и , так  как исследуем ы е образцы  м очи ч еловека следует  

р а с с м а т р и в а т ь  к а к  п отенц иально  инфициротанны е, способны е содерж ать л ю б ы е  

в о зб у д и т е л и  и н ф екц и й .

6. О БО РУ Д О В А Н И Е И  М А ТЕРИ А ЛЫ ,

Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  Д Л Я  П Ю В Е Д Е Н И Я  А НАЛИЗА.

-  С ек у н д о м ер ;

- п л а с т и к о в ы е  и ли  стеклянны е стаканчики вм естим остью  5,0 мл.

7. А Н А Л И ЗИ РУ ЕМ Ы Е ОБРАЗЦЫ .

М о ч а  ч ел о в ек а , собран ная в чистую , сухую пластиковую  или стеклянную  посуду  

б е з  к о н с е р в ан то в . Д л я  ан али за  следует использовать только прозрачны е образцы , при 

н е о б х о д и м о с т и  м о ч у  следует  проф ильтровать или центрифугировать.

8. П Ю В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И ЗА

О б р а з ц ы  м о ч и  и  полоска И ммуноХ ром -М ЕТА М Ф ЕТА М И Н -Э кспресс перед  

п р о в е д е н и е м  а н а л и за  д олж н ы  б ь п ь  доведены  до  ком натной температу^ш  (+18-25 °С ) в 

т е ч е н и е  в р е м е н и  н е  м ен ее  5 мин.

В  ч и с ту ю  сухую  ем кость внести  анализируемый о б р азш  м очи человека (1-1,5 мл).

BcKiMJib уп аковку  полоски , раз1жовая ее вдоль прорези, и за те ч ь  п олоску  и 

п о гр у зи ть  еС вер ти к ал ьн о  концом  со стрелками в  мочу до  у р о м м  ограничительной л и н и и  

н а  3 0 -6 0  секу н д .

И зв л е ч ь  п о л о ску  и з мочи, полож ить ее т  ровную , чистую, сухую п оверхн ость 

т е ст о в о й  зо н о й  в в ер х  и  ч ер ез  5 м ин визуалы ю  (щ енить р ^ л ь т а т  р ^ и ш и и



9. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ.

Выявление двух параллельных полосок розового цвета в тестовой зоне 

свидетельствует об отрицательном результате анализа, т. е. указывает на то, что в 

анализируемом образце мочи метамфетамина (или его метаболитов) нет или же их 

концентрахщя ниже порогового значения (500 нг/мл).

Выявление только одной полоски розового цвета в тестовой зоне свидетельствует о 

положительном результате анализа, т. е. указывает на то, что в анализируемом образце 

мочи концентрация метамфетамина (или его метаболитов) равна 500 нг/мл или выше.

Бели в течение 5 мин в тестовой зоне полоски розового цвета не выявляются, 

необходимо повторить определение с помощью новой полоски.

10. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ.

Полоска ИммуноХром-МЕТАМФЕТАМИН-Экспресс должна ?q)aHmbCff при 

"^температуре +2-28 ° С в течение всего срока годност Замораживание не допускается. 

Срок годности - 24 месяца.

До проведения анализа возможно хранение образцов мочи при температуре +2-8 ° С 

не более 48 ч, при необходимости более длительного хранетия (до 2-3 месяцев) - при 

температуре -20 ® С и ниже.

Для получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение 

Инструкции по щш1енению.

i
По вопросам, касающимся качества Полоски Иммуно^фом-МЕТАМФЕТАМИН- 

Экспресс, следует обращаться в ООО «П1югрессивные &о-Медицинские Технологии, 

Лтд.» по адресу:

117313, Москва, Ленинский проспект, я  88, корп, 3, офис 100;

Телефон/факс: <095>Ш4Ю-79

Директор ООО <(Щюгрессивные 
Био-Медицинские Технологии, Лтд.»

Заместитель директора ООО 
Био-Медицинские Технологии, Лтд.»

М3 РФ, Д.М.Н., щюфесс<ф, РАЕН.

И.П.ПАПАЮВ

А  П. ЖУКОВ

T.R  ДУДКО


