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Т е с т  F R A U T E S T  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к а ч е с т в е н н ы й  э к с п р е с с -т е с т  для 
о п р е д е л е н и я  п о с т о я н н о  п о в ы ш е н н о го  с о д е р ж а н и я  ч е л о в е ч е с ко го  
ф о л л и к у л о с т и м у л и р у ю щ е го  го р м о н а  ( Ф С Г )  в п р о б а х  м о ч и , с в я з а н н о го  с 
м е н о п а у з о й  ( к л и м а к с )  и л и  п е р и м е н о п а у з о й  (п е р и о д  пе р е д  м е н о п а у з о й )  и 
п р е д н а з н а ч е н н ы й  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в п р о ф е с с и о н а л ь н о й  л а б о р а то р н о й  
д и а гн о с т и к е  и  д о м а ш н и х  у с л о в и я х .

1. Н А З Н А Ч Е Н И Е

2. ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА

2 .1 . П р и н ц и п  д е й с т в и я

Ф о л л и к у л о с т и м у л и р у ю щ и й  ropiMOH ( Ф С Г )  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
гл и к о п р о т е и д н ы й  го р м о н , п р о д у ц и р у е м ы й  п е р е д н е й  д о л е й  ги п о ф и з а  в о тв е т  
на  го н а д о т р о п и н в ы с в о б о ж д а ю щ и й  го р м о н , в ы д е л я е м ы й  ги п о т а л а м у с о м . 
Ф С Г  с о д е й с т в у е т  р а з в и т и ю  и ж и з н е о б е с п е ч е н и ю  т к а н е й  п о л о в ы х  ж ел ез, 
с и н т е з и р у ю щ и х  и с е к р е т и р у ю щ и х  с т е р о и д н ы е  го р м о н ы . У  ж е н щ и н  Ф С Г  
о тв е ч а е т  за с о з р е в а н и е  я й ц е к л е т к и  в т е ч е н и е  м е н с т р у а л ь н о го  ц и кл а ; е го  
у р о в е н ь  р е гу л и р у е т с я  э с тр а д и о л о м  и  п р о ге с т е р о н о м  (м е х а н и з м  
о т р и ц а т е л ь н о й  о б р а т н о й  с в я зи ).

Т е с т  F R A U T E S T  м о г у т  и с п о л ь з о в а т ь  ж е н щ и н ы  п е р е ж и в а ю щ и е  
п е р и о д ы  о т с у т с т в и я  о в у л я ц и и  и л и  е сл и  м е н с т р у а ц и и  с та л и  н е р е гу л я р н ы м и , а 
т а к ж е  п о я в и л и с ь  с и м п т о м ы  « к л и м а к т е р и ч е с к о го  с и н д р о м а » : п р и л и в ы ,
н о ч н а я  п о т л и в о с т ь , с н и ж е н и е  п о л о в о го  в л е ч е н и я , б е с с о н н и ц а , с у х о с т ь  
с л и з и с т ы х  о б о л о ч е к  в л а га л и щ а , п е р е п а д ы  н а с т р о е н и я , и  х о т я т  о п р е д е л и ть , 
не я в л я ю т с я  л и  у к а з а н н ы е  с и м п т о м ы  с и гн а л о м  п е р и м е н о п а у з ы  (п е р и о д о м  
перед  м е н о п а у з о й )  и л и  м е н о п а у з ы  ( к л и м а к с ) .

Т е с т  F R A U T E S T  я в л я е тся  к а ч е с т в е н н ы м  о д н о ш а го в ы м  э к с п р е с с -т е с т о м  
для о п р е д е л е н и я  ч е л о в е ч е с к о го  ф о л л и к у л о с т и м у л и р у ю щ е го  го р м о н а  ( Ф С Г )  в 
п р о б а х  м о ч и  п р и  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  25 м М Е /м л .

Т е с т  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  п о л и м е р н у ю  п о д л о ж к у  с н а н е с е н н ы м и  на нее 
а к т и в н ы м и  и н гр е д и е н т а м и : ко л л о и д н о е  зо л о то е  п о к р ы т и е  с м о н о к л о н а л ь н ы м  
а н т и -Ф С Г  а н т и т е л о м  -  /3, н и т р о ц е л л ю л о з н а я  м е м б р а н а , п о к р ы т а я  м ы ш и н ы м  
м о н о к л о н а л ь н ы м  а н т и - Ф С Г  а н т и т е л о м  -  о: и  а н т и -м ы ш и н ы м
п о л и к л о н а л ь н ы м  а н т и т е л о м  Ig G  к о з ы .

М е т о д  о п р е д е л е н и я  о с н о в а н  н а  и с п о л ь з о в а н и и  с п е ц и ф и ч е с к о го  
к о м п л е к с а  м о н о к л о н а л ь н ы х  а н т и т е л  к  Ф С Г ,  к о н ъ ю ги р о в а н н ы х  с кр а с и те л е м , 
и и м м о б и л и з о в а н н ы х  н а  м е м б р а н е  п о л и к л о н а л ь н ы х  а н ти те л  для 
и з б и р а т е л ь н о го  о п р е д е л е н и я  Ф С Г  в т е с т и р у е м ы х  п р о б а х  с в ы с о к о й  с т е п е н ь ю  
ч у в с т в и т е л ь н о с т и . К о н ц е н т р а ц и и  Ф С Г  с в ы ш е  25 м М Е /м л  о п р е д е л я ю тся  
м енее  ч е м  за 5 м и н у т .  П р и  п р о х о ж д е н и и  п р о б ы  че р е з  с л о й  а д со р б е н та



к о н ъ ю га т  а н т и т е л  к  Ф С Г  с кр а с и те л е м  с в я зы в а е тс я  с п р и с у т с т в у ю щ и м  в 
п р о б е  Ф С Г ,  о б р а зу я  к о м п л е к с  а н т и ге н -а н т и т е л о . Э т о т  к о м п л е к с  связы вается  
с и м м о б и л и з о в а н н ы м и  в т е с т о в о й  зо н е  а н т и т е л а м и  к  Ф С Г ,  о б р а зу я  в нём  
п у р п у р н о -р о з о в у ю  о к р а ш е н н у ю  п о л о с у , е сл и  к о н ц е н т р а ц и я  Ф С Г  в пр о б е  
со с та в л я е т  б ол ее  25 м М Е /м л . Е с л и  ж е  к о н ц е н т р а ц и я  Ф С Г  не  д о с т и га е т  э т о го  
у р о в н я , о к р а ш е н н о й  п о л о с ы  в т е с т о в о й  зо н е  не  о б р а зу е тс я .

Н е з а в и с и м о  о т  р е зу л ь т а т а  те с та , н е с в я з а н н ы й  к о н ъ ю га т ,  п р о д о л ж а я  
п р о д в и га т ь с я  п о  с л о ю  а д с о р б е н та , д о с т и га е т  к о н т р о л ь н о й  зо н ы , где  
о с а ж д а е тс я  с о б р а зо в а н и е м  п у р п у р н о -р о з о в о й  к о н т р о л ь н о й  п о л о с ы , 
п о д т в е р ж д а ю щ и х  р е а к ц и о н н у ю  с п о с о б н о с т ь  в с е х  к о м п о н е н т о в  теста .

И н т е н с и в н о с т ь  о к р а ш и в а н и я  к о н т р о л ь н о й  п о л о с ы  и с п о л ь зу е тс я  для 
с р а в н е н и я  и  п р и б л и з и т е л ь н о  с о о т в е т с т в у е т  к о н ц е н т р а ц и и  Ф С Г  25 м М Е /м л . 
Е сл и  и н т е н с и в н о с т ь  о к р а ш и в а н и я  т е с т о в о й  п о л о с ы  та ка я  ж е  к а к  у  
к о н т р о л ь н о й  и л и  в ы ш е , р е з у л ь т а т  те с та  у к а з ы в а е т  на  п и к о в ы й  у р о в е н ь  Ф С Г .

Д л я  п о с т а н о в к и  о к о н ч а т е л ь н о го  д и а гн о з а  н е о б х о д и м о  п р о в е с т и  два  
т е с т и р о в а н и я  с и н т е р в а л о м  в н е д е л ю . Э то  о б у с л о в л е н о  те м , ч т о  у р о в е н ь  Ф С Г  
ко л е б л е тс я  в т е ч е н и е  ц и к л а .

2,2. Состав набора

К о л и ч е с т в о  т е с т о в  в н а б о р е  -  2 ш т .
И н с т р у к ц и я  -  1 ш т .

З.АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

М е т о д  о п р е д е л е н и я  ф о л л и к у л о с т и м у л и р у ю щ е го  го р м о н а  ( Ф С Г )  с 
п о м о щ ь ю  э к с п р е с с -т е с т а  о с н о в а н  н а  и м м у н о х р о м а т о гр а ф и ч е с к о й  
т е х н о л о ги и . Д а н н ы й  м е т о д  т е с т и р о в а н и я  о б е с п е ч и в а е т  о п р е д е л е н и е  Ф С Г  в 
9 9 % . П о я в л е н и е  п о в ы ш е н н о го  у р о в н я  Ф С Г  к а к  в м о ч е , т а к  и  в с ы в о р о т ке  
к р о в и  д е л а ю т  е го  п р е к р а с н ы м  п о ка з а те л е м  д ля  р а н н е й  д и а гн о с т и к и  
м е н о п а у з ы  (к л и м а к с ) .

К преимуществам данного метода определения относятся:

Т о ч н о с т ь : к о р р е л я ц и я  с о с та в л я е т  б о л ь ш е  9 9 % .
С п е ц и ф и ч н о с т ь : с л е д у ю щ и е  к о н ц е н т р а ц и и  г о м о л о г и ч н ы х  го р м о н о в  не д а ю т  
и н те р ф е р е н ц и й  п р и  т е с т и р о в а н и и :

х г ч 1000  м М Е /м л W H O  3 rd  IS  7 5 /5 3 2
л г 5 0 0  м М Е /м л W H O  2 n d  IR P  H M G
т т г 1000  м к М Е /м л W H O  6 8 /3 8



В л и я н и я : к  п р о б а м  м о ч и  с к о н ц е н т р а ц и я м и  Ф С Г  о т  О д о  50 м М Е /м л  
д о б а в л я л и с ь  п е р е ч и с л е н н ы е  н и ж е  п о т е н ц и а л ь н о  в л и я ю щ и е  вещ ества . Н и  в 
о д н о м  сл у ч а е  в л и я н и я  п р и  т е с т и р о в а н и и  не  н а б л ю д а л о с ь :

А м п и ц и л л и н 20  м г /д л
А с к о р б и н о в а я  к и с л о т а 20  м г /д л
А т р о п и н 2 0  м г /д л
А ц е т а м и н о ф е н 20  м г /д л
А ц е т и л с а л и ц и л о в а я  к и с л о т а 2 0  м г /д л
Г  е м о гл о б и н 1 м г /д л
Г е н т и з о в а я  к и с л о т а 20  м г /д л
Г л ю к о з а 2 г /д л
К о ф е и н 20  м г /д л
Т е т р а ц и к л и н 20  м г /д л

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь : т е с т  с п о с о б е н  о б н а р у ж и т ь  Ф С Г  в м о ч е  п р и  е го
к о н ц е н т р а ц и и  в п р о б е  25  м М Е /м л  и  в ы ш е .
Э ф ф е кт  п р о з о н ы : п р о б ы  с в ы с о к и м и  у р о в н я м и  Ф С Г  (в ы ш е  1000 м М Е /м л )  
п р и  т е с т и р о в а н и и  д а в а л и  у с т о й ч и в ы е  п о л о ж и т е л ь н ы е  р е зу л ь та ты  (эф ф ект 
п р о з о н ы  о т с у т с т в у е т ) .

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖЕННОСТИ

1. И с п о л ь з о в а т ь  т о л ь к о  д ля  д и а г н о с т и к и  in  v i t ro .
2. В н и м а т е л ь н о  п р о ч т и т е  и н с т р у к ц и ю  п е р е д  т е с т и р о в а н и е м .
3. Н е  п р и н и м а т ь  п и щ у , не  п и т ь  и не  к у р и т ь  в п о м е щ е н и и , гд е  п р о в о д и т с я  

т е с т и р о в а н и е  п р о б .
4. П р и  за б о р е  и  т е с т и р о в а н и и  п р о б  не  п р и к а с а т ь с я  р у к а м и  к  с л и з и с т о й  о б о ­

л о ч к е  гл а з  и н о са .
5. Н е  и с п о л ь з о в а т ь  те с т , е сл и  за щ и т н а я  у п а к о в к а  п о в р е ж д е н а .
6. Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о  и с т е ч е н и и  с р о к а  го д н о с т и .
7. И с п о л ь з о в а т ь  т е с т  с р а зу  п о с л е  в с к р ы т и я  у п а к о в к и .
8. Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о в т о р н о .
9. Н е  п р и н и м а т ь  в н у т р ь .
10.Б е р е ч ь  о т  д е те й .

5. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ

Н е о б х о д и м о  д о п о л н и т е л ь н о е  о б о р у д о в а н и е  дл я  п р о в е д е н и я  те с т и р о в а н и я :

1.Е м к о с т ь  дл я  с б о р а  м о ч и  (5 -1 0  м л ).
2 .Т а й м е р .



6. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ

С ц е л ь ю  э ф ф е к т и в н о го  и с п о л ь з о в а н и я  д и а г н о с т и ч е с к о го  теста  
F R A U T E S T  дл я  о п р е д е л е н и я  ф о л л и к у л о с т и м у л и р у ю щ е го  го р м о н а  ч е л о в е ка  
( Ф С Г )  т е с т и р о в а н и е  п р о б  м о ч и  ж е л а т е л ь н о  п р о в о д и т ь  п р и  к о м н а т н о й  
те м п е р а ту р е  и и с п о л ь з о в а т ь  п е р в у ю  у т р е н н ю ю  м о ч у , с о д е р ж а щ у ю  
н а и б о л ь ш е е  к о л и ч е с т в о  го р м о н а ; о д н а к о  м о ж е т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н а  т а к ж е  
л ю б а я  р а зо в а я  м о ч а .

Н е о б х о д и м о  с о б р а т ь  м о ч у  в ч и с т у ю  е м к о с т ь . Е с л и  т е с т и р о в а н и е  не 
б у д е т  в ы п о л н я т ь с я  н е м е д л е н н о , п р о б у  м о ж н о  х р а н и т ь  д о  24  ч а со в  в 
х о л о д и л ь н и к е  (п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 2 ” С д о  + 8 Х ) .  В  э т о м  сл уча е  перед  
те с т и р о в а н и е м  с л е д у е т  д а ть  п р о б е  н а гр е т ь с я  д о  к о м н а т н о й  те м п е р а т у р ы . Д л я  
х р а н е н и я  более  2 4  ч а с о в  п р о б у  м о ч и  с л е д у е т  з а м о р о з и т ь . З а м о р о ж е н н ы е  
п р о б ы  п е р е д  т е с т и р о в а н и е м  н е о б х о д и м о  о т т а я ть  и  д а ть  и м  н а гр е ть с я  до  
к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р ы . П о в т о р н о е  з а м о р а ж и в а н и е  п р о б  не  д о п у с ка е т с я .

П е р е д  т е с т и р о в а н и е м  у б е д и те с ь , ч т о  у п а к о в к а  те с та  ге р м е т и ч н а , 
о т к р ы в а т ь  ее с л е д у е т  н е п о с р е д с т в е н н о  пе р е д  п р о в е д е н и е м  анализа . 
Н а д о р в и т е  с п о м о щ ь ю  в ы е м к и  ф о л ь ги р о в а н н ы й  п а к е т  и д о с та н ь те  т е с т - 
п о л о с к у , д е р ж а  ее за о к р а ш е н н ы й  к о н е ц . Т е с т  с л е д у е т  и с п о л ь зо в а т ь  ср а зу  
п о сл е  в с к р ы т и я  у п а к о в к и .

В с е  к о м п о н е н т ы  н а б о р а  го т о в ы  к  и с п о л ь з о в а н и ю .

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

П о м е с т и т ь  т е с т -п о л о с к у  в е р т и к а л ь н о  в 
е м к о с т ь  с м о ч о й  д о  о т м е т к и , у к а з а н н о й  с т р е л к а м и  
на  3 с е к у н д ы . Н е  п о г р у ж а й т е  в ы ш е  м а р к и р у ю щ е й  
л и н и и  ( M A R K ) .  В ы н ь т е  п о л о с к у  и  п о л о ж и т е  ее на  
ч и с т у ю  и  с у х у ю  го р и з о н т а л ь н у ю  п о в е р х н о с т ь . 
Д о ж д и т е с ь  п о я в л е н и я  о к р а ш е н н ы х  л и н и й . Е с л и  
к о н ц е н т р а ц и я  Ф С Г  в м о ч е  в е л и ка , то  '« е г  
п о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  м о ж е т  н а б л ю д а т ь с я  к а к  
м и н и м у м  че р е з  4 0  с е к у н д . О д н а к о  для 
п о д т в е р ж д е н и я  о т р и ц а т е л ь н о го  р е зу л ь та та  
тр е б у е т с я  п о л н о е  в р е м я  т е с т и р о в а н и я  - 5 м и н у т . Н е  
и н т е р п р е т и р у й т е  р е з у л ь т а т ы  п о  и с т е ч е н и и  5 м и н у т .

Line

8. РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

Отрицательный -  п о я в и л а с ь  т о л ь к о  о д н а  о к р а ш е н н а я  л и н и я  в к о н т р о л ь н о й  
зо не  и л и  т е с то в а я  л и н и я  светл ее  к о н т р о л ь н о й  л и н и и . К о н ц е н т р а ц и я  Ф С Г  в 
о б р а зц е  н и ж е  о п р е д е л я е м о й  к о н ц е н т р а ц и и .



Положительный -  е сл и  п о я в и л и с ь  д ве  о к р а ш е н н ы е  л и н и и  и  те с то в а я  л и н и я  
п о  ц в е т у  а н а л о ги ч н а  и л и  те м н е е  к о н т р о л ь н о й  л и н и и . Ф С Г  п р и с у т с т в у е т  в 
о б р а зц е  в о п р е д е л я е м о й  и л и  более  в ы с о к о й  к о н ц е н т р а ц и и . 
Недействительный -  н е т  в и д и м ы х  л и н и й . Э т о  с л у ч а е т с я  к р а й н е  р е д ко  и 
м о ж е т  б ы т ь  с в я за н о  с н е п р а в и л ь н о й  п р о ц е д у р о й  п р о в е д е н и я  те с ти р о в а н и я . 
П о в т о р и т е  т е с т и р о в а н и е , и с п о л ь з у я  н о в ы й  те с т , сл е д уя  н а с т о я щ е й  
и н с т р у к ц и и .

I
— Контрольная л и н м я -^  

< — Т есто вая лини я ^

Отрицательно Позитивно Ошиока

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в ы б р о с и т е  т е с т -п о л о с к у . И с п о л ь з о в а н н ы й  те с т  
н е о б х о д и м о  у т и л и з и р о в а т ь  к а к  и н ф е к ц и о н н ы й .

П р о ц е д у р а  т е с т и р о в а н и я  н е  т р е б у е т  о с о б о го  о б у ч е н и я , п о э т о м у  м о ж е т  
б ы т ь  в ы п о л н е н а  без к о н с у л ь т а ц и и  м е д и ц и н с к о г о  р а б о т н и к а .

9. УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ РЕАКЦИИ

С л е д у е т  п о в т о р и т ь  т е с т и р о в а н и е  че р е з  н е д е л ю , и с п о л ь з у я  н о в ы й  те ст .

ВНИМАНИЕ!

П о л о ж и т е л ь н ы е  р е з у л ь т а т ы  2 -3  те с т о в , п р о в е д е н н ы х  с н е д е л ьн ы м  
и н т е р в а л о м , с в и д е т е л ь с т в у ю т , ч т о  в ы  в с о с т о я н и и  п е р и м е н о п а у з ы  
(п е р и о д  п е р е д  м е н о п а у з о й ) . В  э т о м  с л у ч а е  вам  н у ж н о  о б р а ти ть с я  к  
в р а ч у .
Е с л и  с и м п т о м ы  « к л и м а к т е р и ч е с к о го  с и н д р о м а »  е сть , а р е зул ь та ты  
д в у х  т е с т о в  о т р и ц а т е л ь н ы е , т о  т е с т и р о в а н и е  с л е д у е т  п о в т о р я т ь  ка ж д ы е  
2 м е ся ц а .
Е с л и  п е р в ы й  р е з у л ь т а т  п о л о ж и т е л ь н ы й , а в т о р о й  о т р и ц а т е л ь н ы й , то  
т а к и е  э п и з о д и ч е с к и е  п о л о ж и т е л ь н ы е  р е з у л ь т а т ы  с ч и т а ю т с я  н о р м о й . 
У р о в е н ь  Ф С Г  м о ж е т  п о в ы ш а т ь с я  н а  к о р о т к и й  п е р и о д  в те ч е н и е  
н о р м а л ь н о го  ц и к л а . Т е с т и р о в а н и е  с л е д у е т  п о в т о р и т ь  через 2 м есяца . 
О р а л ь н ы е  к о н т р а ц е п т и в ы  и  з а м е с т и те л ь н а я  го р м о н а л ь н а я  те р а п и я  
м о г у т  в л и я т ь  н а  р е з у л ь т а т ы  т е с т и р о в а н и я .



10. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Т е с т ы  д л я  о п р е д е л е н и я  м е н о п а у з ы  F R A U T E S T  с л е д у е т  х р а н и т ь  в 
з а в о д с ко й  у п а к о в к е  п р и  те м п е р а т у р е  о т  + 2^С  д о  +30"^С и  о т н о с и т е л ь н о й  
в л а ж н о с т и  в о з д у х а  не  в ы ш е  8 0 %  н а  р а с с т о я н и и  н е  м е н е е  1м о т  о т о п и т е л ь н ы х  
п р и б о р о в . Н е  з а м о р а ж и в а т ь ! П р и  х р а н е н и и  т е с т ы  д о л ж н ы  б ы т ь  за щ и щ е н ы  от 
в о зд е й с т в и я  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й . Х р а н и т ь  в н е д о с т у п н о м  для д е те й  
м есте .

С р о к  г о д н о с т и  т е с т о в  дл я  о п р е д е л е н и я  м е н о п а у з ы  ~  24  м е ся ц а  с даты  
и з го т о в л е н и я . Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о  и с т е ч е н и и  с р о к а  го д н о с т и .




