
 

Швидкий тест на антимюллерів гормон (АМГ), касета 

                           (цільна кров/сироватка/плазма)  

                            Інструкція з використання 

REF: FAMH-402 Українська 

Швидкий тест для напівкількісного визначення антимюллерового гормону (АМГ) в 

цільній крові, сироватці або плазмі крові. 

Лише для професійної діагностики in vitro. 

ПРИЗНАЧЕННЯ 

Швидкий тест на антимюллерів гормон (АМГ), касета (цільна кров/сироватка/плазма) 

– це швидкий хроматографічний імуноаналіз для напівкількісного визначення 

антимюллерового гормону в цільній крові, сироватці або плазмі крові. 

Використовується як допомога в діагностиці функції яєчників. 

ЗАГАЛЬНА ІНФОРМАЦІЯ 

Антимюллерів гормон (АМГ) став «молекулою моменту» у галузі репродуктивної 

ендокринології. Концентрація АМГ у сироватці крові поступово знижується зі 

старінням жінки. Дійсно, цей гормон – цінний засіб для глибшого розуміння 

патофізіології яєчників і визначення клінічного лікування при широкому діапазоні 

захворювань.1 АМГ є ефективним показником резерву яєчників і може передбачати 

відповідь яєчників на контрольовану стимуляцію у жінок. Клінічна частота вагітності 

має тенденцію до збільшення зі збільшенням АМГ.2 Рівень АМГ у сироватці крові є 

точним маркером кількості ранніх антральних фолікулів у яєчниках і забезпечує 

хорошу діагностичну ефективність. У ситуаціях, коли точні дані УЗД недосяжні, АМН, 

відповідно, може використовуватися замість кількості фолікулів як діагностичний 

критерій і включений як такий у визначення СПКЯ Роттердамським консенсусом.3 

ПРИНЦИП ДІЇ  

Швидкий тест на антимюллерів гормон (АМГ), касета (цільна кров/сироватка/плазма) 

– це напівкількісний мембранний імуноаналіз для визначення антимюллерового 

гормону в цільній крові, сироватці або плазмі крові. У цьому тесті антитіла до АМГ 

іммобілізовані в зоні тестової лінії. Після додавання зразка в отвір для зразка касети, 

якщо у зразку присутній АМГ, він реагує з антитілами до АМГ, нанесеними на 

частинки колоїдного золота, у касеті. Ця суміш мігрує хроматографічно вздовж тест-

касети і взаємодіє з іммобілізованими антитілами до АМГ. Якщо зразок містить АМГ, 

в зоні тестової лінії з'явиться кольорова лінія, вказуючи на позитивний результат. 

Якщо зразок не містить АМГ, кольорова лінія не з'явиться в цій зоні, вказуючи на 

негативний результат. Для контролю якості процедури, в зоні контрольної лінії завжди 

з'являється кольорова лінія, вказуючи на те, що додано належний об’єм зразка та 

відбулося просочування мембрани. 

РЕАГЕНТИ 

Тест містить антитіла до АМГ, нанесені на частинки, й антитіла до АМГ, нанесені на 

мембрану. 

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 

 Лише для професійної діагностики in vitro. Не використовуйте після закінчення 

терміну придатності. 

 Не можна їсти, пити або курити в приміщенні, де працюють зі зразками або тест-

наборами. 

 Не використовуйте тест, якщо герметична упаковка пошкоджена. 

 З усіма зразками потрібно поводитися так, ніби вони містять збудники інфекції. 

Дотримуйтеся встановлених запобіжних заходів щодо мікробіологічних загроз 

протягом усієї процедури та дотримуйтеся стандартних процедур для належної 

утилізації зразків. 

 Носіть захисний одяг, такий як лабораторні халати, одноразові рукавички та засоби 

захисту очей під час аналізу зразків. 

 Використаний тест слід утилізувати відповідно до місцевих норм. 

 Вологість і температура можуть негативно вплинути на результати. 

ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ 

Зберігати в герметичній упаковці виробника за кімнатної температури або в 

холодильнику (2-30°C). Тест-касета стабільна до дати закінчення терміну придатності, 

зазначеної на герметичній упаковці. Тест-касета має залишатися в герметичній 

упаковці безпосередньо до моменту використання. НЕ ЗАМОРОЖУЙТЕ. Не 

використовуйте після закінчення терміну придатності.  

ЗАБІР І ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 

 Швидкий тест на антимюллерів гормон (АМГ), касета може бути проведений з 

використанням цільної крові (отриманої шляхом венепункції або з пальця), 

сироватки або плазми крові. 

 Дії для того, щоб забрати зразки цільної крові з пальця:  

 Вимийте руку пацієнта з милом і теплою водою або очистіть спиртовим 

тампоном. Дайте висохнути.  

 Масажуйте руку, не торкаючись місця проколу, розминаючи руку до кінчика 

середнього або безіменного пальця.  

 Проколіть шкіру стерильним ланцетом. Витріть першу краплю крові.  

 Акуратно масажуйте руку від зап’ястя, долоню, до пальців, щоб сформувати 

округлену краплю крові в місці пункції.  

 Додайте зразок цільної крові з пальця в тест-касету за допомогою капілярної 

трубки:  

 Занурте кінчик капілярної трубки у кров, доки не набереться приблизно 75 мкл. 

Уникайте утворення бульбашок повітря.  

 Одягніть гумову грушу на верхній кінець капілярної трубки, потім стисніть 

грушу, щоб додати цільну кров в отвір для зразка тест-касети. 

 Відокремте сироватку або плазму з крові якомога швидше, щоб уникнути гемолізу. 

Використовуйте лише прозорі негемолізовані зразки. 

 Тестування слід проводити негайно після забору зразка. Не залишайте зразки при 

кімнатній температурі протягом тривалого часу. Зразки сироватки і плазми можуть 

зберігатися за температури 2-8°C протягом 3 днів. Для тривалого зберігання зразки 

слід тримати за температури нижче -20°C. Цільна кров, забрана шляхом 

венепункції, повинна зберігатися за температури 2-8°C, якщо тестування буде 

проведено протягом 1 дня після забору. Не заморожуйте зразки цільної крові. 

Цільна кров з пальця має тестуватися негайно. 

 Доведіть зразки до кімнатної температури перед тестуванням. Заморожені зразки 

мають бути повністю розморожені та добре перемішані перед тестуванням. Зразки 

не можна заморожувати і розморожувати повторно. 

 Якщо зразки необхідно транспортувати, вони повинні бути упаковані згідно з 

місцевими правилами щодо транспортування етіологічних агентів. 

 EDTA K2, гепарин натрію, цитрат натрію й оксалат калію можуть 

використовуватися як антикоагулянти при заборі зразків крові.  

МАТЕРІАЛИ 

Матеріали, які надаються 

• Тест-касети • Піпетки • Буфер 

• Картка кольорів • Інструкція з використання  

Необхідні матеріали, що не входять до набору 

• Контейнери для забору зразка • Центрифуга • Таймер 

Для цільної крові з пальця  

• Ланцети • Гепаринізовані капілярні трубки і гумова груша 

СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ  

Доведіть тест-касету, зразок, буфер і/або контрольні зразки до кімнатної 

температури (15-30°С) перед тестуванням. 

1. Доведіть тест-касету в герметичній упаковці до кімнатної температури перед 

відкриттям. Вийміть тест-касету з герметичної упаковки і використайте її якомога 

швидше. 

2. Покладіть тест-касету на чисту і рівну поверхню. 

Для зразка сироватки або плазми:  

 Тримайте піпетку вертикально та перенесіть 2 краплі сироватки або плазми 

(приблизно 50 мкл) в отвір для зразка (S), потім додайте 1 краплю буфера 

(приблизно 40 мкл) і запустіть таймер. Дивіться на рисунок нижче.  

Для зразка цільної крові, забраної шляхом венепункції:  

 Тримайте піпетку вертикально та перенесіть 3 краплі цільної крові (приблизно 

75 мкл) в отвір для зразка (S), потім додайте 1 краплю буфера (приблизно 40 

мкл) і запустіть таймер. Дивіться на рисунок нижче.  

Для зразка цільної крові з пальця:  

 Використовуючи капілярну трубку: Наповніть капілярну трубку та перенесіть 

приблизно 75 мкл зразка цільної крові з пальця в отвір для зразка (S) тест-

касети, потім додайте 1 краплю буфера (приблизно 40 мкл) і запустіть таймер. 

Дивіться на рисунок нижче.  

3. Зачекайте на появу кольорової (-их) лінії (-ій). Інтерпретуйте результати через 10 

хвилин шляхом порівняння інтенсивності кольору лінії в тестовій зоні T з 

наданою карткою кольорів. Не інтерпретуйте результат пізніше, ніж через 20 

хвилин. 

Примітка: Рекомендується не використовувати буфер через 6 місяців після першого 

відкриття флакона.  

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

(Будь ласка, зверніться до рисунків і порівняйте інтенсивність кольору лінії в 

тестовій зоні T з наданою в наборі «Карткою кольорів для АМГ».)  

Рівень АМГ 
Референтні значення 

(нг/мл) 

Нормальний  1-7 

Анормальний 
Вказує на нижчий резерв яєчників ＜1 

Вказує на СПКЯ ＞7 

Нормальний: З’являються дві кольорові лінії. Одна в контрольній зоні (C), а інша 

в тестовій зоні (T). Інтенсивність кольору лінії в тестовій зоні (T): темніша за 

лінію 1 нг/мл і світліша за лінію 7 нг/мл, зображені на наданій у наборі картці 

кольорів.  

Анормальний:  

Вказує на нижчий резерв яєчників: Одна кольорова лінія з’являється в 

контрольній зоні (C). Видима кольорова лінія в тестовій зоні (T) не з’являється. 

Вказує на СПКЯ: З’являються дві кольорові лінії, одна в контрольній зоні (C), а 

інша в тестовій зоні (T). Інтенсивність кольору лінії у зоні (T): темніша за лінію 7 

нг/мл, зображену на картці кольорів.  

Примітка: Завжди порівнюйте інтенсивність лінії T з «Карткою кольорів для АМГ» і 

відповідно інтерпретуйте результати.  

НЕДІЙСНИЙ: Контрольна лінія не з’явилася. Недостатній об’єм зразка або 

неправильна методика проведення процедури є найбільш імовірними причинами 

відсутності контрольної лінії. Потрібно перечитати методику та повторити тест з 

новою тест-касетою. Якщо проблема залишається невирішеною, припиніть 

використання тест-набору негайно і зверніться до місцевого дистриб’ютора. 

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 

Процедурний контроль включений у тест. Кольорова лінія, яка з’являється в 

контрольній зоні (C), є внутрішнім процедурним контролем. Вона означає, що об'єм 

зразка достатній і процедура проведена правильно. Стандартні зразки для контролю 

не постачаються з цим тест-набором. Рекомендується, щоб позитивні і негативні 

контрольні зразки тестувалися згідно з належною лабораторною практикою для 

підтвердження процедури аналізу та коректності роботи тесту. 

ОБМЕЖЕННЯ 

1. Швидкий тест на антимюллерів гормон (АМГ), касета (цільна 

кров/сироватка/плазма) лише для професійної діагностики in vitro. Цей тест 

повинен використовуватися для визначення АМГ в зразках цільної крові, сироватки 

або плазми крові.  



 

2. Швидкий тест на антимюллерів гормон (АМГ), касета (цільна 

кров/сироватка/плазма) буде лише показувати напівкількісний рівень АМГ у зразку 

та не може використовуватися як єдиний критерій для діагностики функції яєчників.  

3. Як і з усіма діагностичними тестами, усі результати мають бути інтерпретовані 

разом з іншою клінічною інформацією, доступною лікареві. 

4. Лікарі повинні діагностувати синдром полікістозних яєчників (СПКЯ), поєднуючи 

детальний анамнез і діагностичні критерії Роттердамського консенсусу 

Європейського товариства репродукції людини і ембріології / Американського 

товариства репродуктивної медицини (ESHRE/ASRM) щодо СПКЯ. 

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 

Швидкий тест на антимюллерів гормон (АМГ), касета (цільна кров/сироватка/плазма) 

був порівняний з методом ХЛІА та продемонстрував загальну достовірність 97,1%. 

ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Достовірність 

Швидкий тест на антимюллерів гормон (АМГ), касета (цільна кров/сироватка/плазма) 

був порівняний з методом ХЛІА. Наступні результати підсумовані в таблиці:  

Точність 

Метод ХЛІА 

Загальні 

результати 

Швидкий 

тест на 

АМГ, 

касета 

Результати 

Низький  

(＜1 

нг/мл) 

Нормальний  

(1-7 нг/мл) 

СПКЯ  

(＞7 нг/мл) 

Низький  

(＜1 нг/мл) 
32 3 0 35 

Нормальний  

(1-7 нг/мл) 
2 149 1 152 

СПКЯ  

(＞7 нг/мл) 
0 0 18 18 

Загальні результати 34 152 19 205 

Достовірність 94,1% 98,0% 94,7% 97,1% 

Intra-аналіз 

Внутрішньосерійна точність була визначена шляхом використання 3 повторів трьох 

позитивних зразків з концентраціями 1 нг/мл, 7 нг/мл і 10 нг/мл. Зразки були 

правильно ідентифіковані у >99% випадків. 

Inter-аналіз 

Міжсерійна точність була визначена шляхом використання 3 незалежних аналізів тих 

самих трьох позитивних зразків: 1 нг/мл, 7 нг/мл і 10 нг/мл. Три різні серії Швидкого 

тесту на антимюллерів гормон (АМГ), касета (цільна кров/сироватка/плазма) були 

протестовані з використанням позитивних зразків 1 нг/мл, 7 нг/мл і 10 нг/мл. Зразки 

були правильно ідентифіковані у >99% випадків. 

Перехресна реактивність 

Швидкий тест на антимюллерів гормон (АМГ), касета (цільна кров/сироватка/плазма) 

був протестований позитивними зразками на інгібін-A, активін-A, ЛГ, ФСГ, ТФР-β1. 

Результати не виявили перехресної реактивності. 

Інтерферуючі субстанції 

Швидкий тест на антимюллерів гормон (АМГ), касета (цільна кров/сироватка/плазма) 

був перевірений щодо можливої інтерференції зразків. Жодної інтерференції не 

виявлено. 

До того ж, інтерференцію не виявлено зі зразками, які містили 300 мг/дл гемоглобіну, 

170 мкмоль/л аскорбінової кислоти, 20 мг/дл ацетамінофену, 65 мг/дл 

ацетилсаліцилової кислоти, 12 г/дл людського сироваткового альбуміну і 1,4 ммоль/л 

сечової кислоти. 
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