Хламидия IgG
РЕАГЕНТЫ — KIT REAGENTS 

	Реагент 
	Количество 
	Состояние 

	Планшет MTP 
	96  
	Готов к использованию Ready for use  

	Промывочный раствор WASH 
	1 x 50 мл 
	Концентрат Conc. 

	Раствор для разведения DIL 
	1 x 20 мл 
	Концентрат Conc. 

	Отрицательный контроль NEG 
	1 x 2 мл 
	Готов к использованию Ready for use  

	Положительный контроль POS 
	1 x 2 мл
	Готов к использованию Ready for use  

	Cut-off контроль С/О 
	1 x 2,5 мл 
	Готов к использованию Ready for use  

	Конъюгат CONJ 
	1 x 14 мл 
	Готов к использованию Ready for use  

	Раствор ТМБ TMB 
	1 x 14 мл 
	Готов к использованию Ready for use  

	Стоп-реагент STOP 
	1 x 14 мл 
	Готов к использованию Ready for use  


НАБОР РЕАГЕНТОВ ДЛЯ КАЧЕСТВЕННОГО ИММУНОФЕРМЕНТНОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ АНТИТЕЛ КЛАССА IgG К АНТИГЕНУ CHLAMYDIA В СЫВОРОТКЕ И ПЛАЗМЕ КРОВИ ЧЕЛОВЕКА 

Только для in vitro диагностики 

1. КЛИНИЧЕСКОЕ ПРИМЕНЕНИЕ 

К роду Chlamydia относятся чувствительные к антибиотикам грамотрицательные бактерии. Размножение осуществляется простым делением. Хламидии являются облигатными внутриклеточными паразитами. 

Все виды рода Chlamydia имеют общий групповой, родоспецифичный антиген (липополисахаридный комплекс), хотя могут отличаться между собой по биологии, серологии и степени патогенности. Chlamydia trachomatis является возбудителем одного из наиболее распространенных заболеваний, передаваемых половым путем. Этот вид является основной причиной инфекций мочеполовой системы у мужчин (негонококковый уретрит, эпидидимит) и часто вызывает воспалительные процессы у женщин. 

Хламидийную инфекцию половых путей мужчин часто классифицируют как негонококковый уретрит. При двойной инфекции с Neisseria gonorrhoeae развивается постгонококковый уретрит. Наиболее частым осложнением хламидийным уретрита у мужчин является эпидидимит. 

У женщин наиболее часто инфицируется шейка матки. Если хламидиальный цервицит не выявлен своевременно, воспалительный процесс может распространиться на фаллопиевы трубы и вызвать сальпингит, следствием которого может быть бесплодие. Chlamydia trachomatis участвует также в воспалительных процессах органов малого таза, включая воспаления шейки матки, собственно матки, фаллопиевых труб и яичников. 

Обследование беременных женщин на наличие антител к Chlamydia trachomatis позволяет установить правильный диагноз и избежать возможных осложнений. Своевременная диагностика позволяет предотвратить передачу инфекции от матери к плоду. Инфицирование плода приводит к серьезным последствиям, включая конъюнктивиты, пневмонию и другие осложнения. 

Для широкомасштабных программ скрининга популяции с умеренным или низким риском инфицирования диагностика возбудителя путем выделения из культуры клеток экономически нецелесообразна по причине трудоемкости сбора и транспортировки образцов и технической сложности анализа. 

Научными исследованиями было подтверждено, что высокие концентрации специфических антител класса IgG и IgA к антигену Chlamydia в сыворотке крови могут служить адекватным маркеров для ранней диагностики хламидийной инфекции без применения инвазивных процедур. 

2. ПРИНЦИП АНАЛИЗА 

В наборе использован принцип иммуноферментного анализа, в качестве ферментной метки применяется пероксидаза хрена. Во время первой инкубации содержащиеся в образце антитела класcа IgG к антигену Chlamydia связываются с иммобилизованным на поверхности лунок антигеном Chlamydia (серотип L2). Несвязавшийся материал удаляется с помощью промывки. При последующей инкубации к образовавшемуся комплексу антиген-антитело присоединяется антитело к иммуноглобулину G человека, конъюгированное с пероксидазой. После повторной промывки в лунки добавляется бесцветный раствор хромогена (тетраметилбензидин, ТМБ) в субстратном буфере. Под воздействием пероксидазы из хромогена образуется окрашенный компонент. Цветную реакцию останавливают добавлением раствора серной кислоты. При этом интенсивность полученного окрашивания, измеренная спектрофотометрически при длине волны 450 нм и 405 нм, будет прямо пропорциональна концентрации антител класса IgG к Chlamydia в контрольных и исследуемых образцах. 

3. РЕАГЕНТЫ: ПРИГОТОВЛЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ 

· Количество реагентов рассчитано на 96 лунок. 

· Хранить при температуре 2-8°C. 

· Срок годности реагентов указан на этикетке флаконов. 

· Вскрытые реагенты стабильны при температуре 2-8°C в течение 2 месяцев. 

3.1 Специфические реагенты 

· Иммуносорбент — планшет (MTP) / Coated microplate: лунки стрипов планшета покрыты очищенным и инактивированным антигеном Chlamydia. Неиспользованные стрипы хранить при температуре 2-8°C в плотно закрытом пластиковом пакете. 

· Положительный контроль (POS) / Positive Control: — 1 флакон (2 мл). Раствор на основе сыворотки крови, содержит антитела класса IgG к антигену Chlamydia. Готов к использованию. Консервант: NaN3 (< 0,1%). 

· Контроль Cut-off (C/O) / Cut-off Control: — 1 флакон (2,5 мл). Раствор голубого цвета на основе сыворотки крови, содержит антитела класса IgG к антигену Chlamydia. Готов к использованию. Консервант: NaN3 (< 0.1%). 

· Конъюгат (CONJ) / Conjugate: — 1 флакон (14 мл). Раствор розового цвета на основе сыворотки крови со стабилизаторами, содержит конъюгат мышиных моноклональных антител к IgG человека с пероксидазой хрена (HRP). Готов к использованию. Консервант: неомицин. 

3.2 Общие реагенты для тест-систем To.R.C.H. — S.T.D. и линии продуктов для диагностики детских инфекций 

· Промывочный раствор 20х (WASH) / Washing Solution (concentrated): — 1 флакон (50 мл). Фосфатный буферный раствор, содержащий Твин 20. Консервант: Тимеросал (< 0.05%). Перед использованием развести необходимое количество концентрата дистиллированной водой в соотношении 1:20. В случае образования нерастворимых кристаллов поместить раствор в термостат (37°C) на несколько минут. Приготовленный промывочный раствор хранить 30 дней при 2-8°C. 

· Раствор для разведения 20х (DIL) / Sample Diluent (concentrated): — 1 флакон (20 мл). Раствор красного цвета на основе сыворотки крови со стабилизаторами. Консервант: NaN3 (< 0.1%). Непосредственно перед применением развести в соотношении 1:20 подготовленным к использованию промывочным раствором. Приготовленный раствор для разведения хранить 30 дней при 2-8°C. 

· Отрицательный контроль (NEG) / Negative Control: — 1 флакон (2 мл). Раствор красного цвета на основе сыворотки крови, не содержит антител класса IgG к антигену Chlamydia. Готов к использованию. Консервант: NaN3 (< 0.1%) 

· Раствор ТМБ (ТМВ): Раствор тетраметилбензидина в цитратно-фосфатном буфере, содержащем и DMSO и H2O2. Готов к использованию. 

· Стоп-реагент (STOP) / Blocking Reagent: — 1 флакон (14 мл). 1Н H2SO4. Готов к использованию. 

· Бумага для заклеивания планшета (CPA) / Adhesive plate sealers. 

· Пластиковый пакет 

4. МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМЫЕ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ АНАЛИЗА 

4.1. Ручная постановка анализа 

· Пипетки полуавтоматические с одноразовыми наконечниками. 

· Мерные цилиндры. 

· Дистиллированная вода. 

· Термостат, позволяющий инкубировать микропланшеты при температуре 37 ± 2 °С. 

· Насос для удаления жидкости из лунок или автоматическое промывочное устройство для микропланшетов. 

· Спектрофотометр вертикального сканирования, позволяющий измерять оптическую плотность раствора в лунках в диапазоне 0-3 ед. опт. плотн. при длинах волн 450 нм и 405нм. 

4.2. Автоматическое проведение анализа 

· Эта тест-система может быть использована для проведения анализа на автоматическом анализаторе для ИФ анализа на планшетах. 

· Изготовитель гарантирует возможность ее применения на автоматических анализаторах производства компании RADIM и/или SEAC. 

· В случае использования автоматических анализаторов других фирм, пользователю необходимо удостовериться, что конкретный анализатор позволяет применять наборы реагентов для иммуноферментного анализа, производства RADIM. 

5. Меры предосторожности 

Для получения достоверных результатов необходимо соблюдать следующие правила: 

· Не смешивайте разные серии специфических реагентов тест-системы (см. п.3.1). Не смешивайте с реагентами других производителей. 

· Смешивание разных серий общих реагентов (см. п.3.2) допускается. 

· Не используйте реагенты после истечения срока годности, указанного на упаковке. 

· Не храните реагенты при высоких температурах и/или в местах, где возможно их загрязнение. 

· Используйте только чистую стеклянную посуду. Избегайте присутствия ионов металлов или окислителей. 

· Используйте только дистиллированную или деионизованную воду. 

· Избегайте контаминации образцов. Используйте одноразовые наконечники для каждого образца или реагента. 

· Не вносите никаких изменений в «Схему анализа». Несоблюдение временного интервала и температуры инкубации, а также объемов вносимых реагентов может привести к неправильным результатам анализа. 

· Растворение лиофилизованных компонентов проводите в соответствии с указаниями на соответствующей этикетке. Любое отклонение может привести к неправильным результатам анализа. 

· В случае проведения анализа вручную необходимо использовать откалиброванные автоматические пипетки и обращать особое внимание на точность внесения реагентов. Следует убедиться, что все применяемое оборудование (автоматические пипетки, промывочный аппарат, спектрофотометр, термостат и/или термостатируемый шейкер) проходит регулярную проверку и поддерживается в исправном состоянии. 

· Убедитесь в исправности насоса, который используется для удаления жидкости из лунок, или автоматического промывочного устройства для планшетов. Недостаточная промывка лунок может привести к неверной интерпретации результатов анализа. 

· Убедитесь в исправности спектрофотометра. Использование неоткалиброванного спектрофотометра или загрязненные светофильтры могут привести к неверному определению оптической плотности образцов и последующему неверному результату анализа. 

· Убедитесь в исправности термостата, если его применение требуется в Схеме анализа. Если температура инкубации отклоняется от 37±2°С, это может привести к снижению чувствительности анализа и/или биологической денатурации образцов и реагентов. Следует периодически проверять показания датчика температуры. 

· Убедитесь в исправности шейкера, если его применение требуется в Схеме анализа. Несоблюдение режима встряхивания может привести к неверным результатам. 

· Убедитесь в исправности холодильного оборудования для хранения реагентов и/или образцов. Несоблюдение температурного режима хранения может привести к биологической денатурации компонентов. Периодически проверяйте показания датчика температуры. 

· Следует обеспечить надежную идентификацию образцов пациентов. Неверная идентификация может привести к потере специфичности анализа и ложным клиническим результатам. 

Чтобы исключить заражение персонала и загрязнение окружающей среды, следует соблюдать следующие правила: 

· При работе с потенциально инфекционным материалом и во время проведения анализа следует надевать одноразовые защитные перчатки. 

· Не разрешается пипетировать ртом. 

· Не разрешается курить, пить, есть и применять косметические средства во время проведения анализа. 

· Следует соблюдать осторожность в обращении с Хромогеном и Стоп-реагентом. Избегать попадания в глаза, на кожу и слизистые. В случае контакта тщательно промыть пораженный участок проточной водой. 

· Все биоматериалы человеческого происхождения, использованные при изготовлении набора, были проверены на присутствие HBsAg и антител к ВИЧ и вирусу гепатита С. Несмотря на отрицательный результат теста, ни один из существующих методов анализа не может гарантировать полное отсутствие указанных вирусов. По этой причине все образцы и другие реагенты, содержащие биоматериал, следует считать потенциально инфекционными. 

· Следует избегать разбрызгивания реагентов и образования аэрозолей. Места, на которые попал пролитый материал, следует тщательно обработать 3% раствором гипохлорита натрия. Использованный при этом протирочный материал следует считать потенциально инфицированным и подвергнуть соответствующей обработке перед утилизацией. 

· Некоторые реагенты содержат азид натрия. Чтобы исключить накопление взрывообразных азидов металлов в чугунных и медных водопроводных трубах, после слива использованных реагентов следует промыть сток большим объемом проточной воды. 

· Те реагенты, для которых не предоставлен Сертификат безопасности, не содержат опасных химических соединений, либо концентрации таких соединений ниже пределов, установленных Директивой правительства Италии D.Lqs 285/98 в соответствии с Директивой ЕС 91/155. 

· В соответствии с Директивой правительства Италии D.L. №22 от 05.02.1997 и Директивами EC 91/156/EEC; 91/689/EEC и 94/62/EEC, все отходы, полученные при использовании данного набора для ручного или автоматического анализа, следует считать опасными специальными отходами (код 180103 по Европейской классификации). Сбор, удаление и уничтожение этих отходов должны проводиться специализированными предприятиями. 

6. СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ 

Тест-систему можно применять для исследования образцов сыворотки и плазмы крови. Умеренная липемия в образце не оказывает влияния на результат, однако сильная липемия или гемолиз могут искажать результаты анализа. Присутствие фибрина может оказывать влияние на результаты анализа. Перед проведением анализа следует убедиться, что образцы полностью прозрачны. Храните образцы при температуре 2-8°C в течение 1-2 дней. Для хранения в течение более длительного времени образцы следует заморозить при -20°C. Избегайте повторного оттаивания и замораживания образцов. 

Перед проведением анализа разведите образцы в отношение 1:300 раствором для разведения, приготовленным в соответствии с п.. 3.1. Например: 10 мкл образца + 2990 мкл раствора для разведения. 

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА* 

· Доведите реагенты до комнатной температуры (18-25°C). 

· Перед проведением анализа тщательно перемешайте образцы. 

1. Промаркируйте лунки для Контролей и исследуемых образцов. Контроли вносите в дубликатах, образцы в монопликатах. Оставьте одну лунку для обнуления (Blank). 

2. Внесите по 100 мкл Контролей и разведенных образцов в соответствующие лунки. 

Внимание: Контроли готовы к использованию и не требуют разведения. 

3. Внесите 100 мкл подготовленного к использованию Раствора для разведения (см п. 3.2.) в лунку для обнуления. 

4. Закройте планшет клейкой бумагой (входит в состав набора) и инкубируйте его в течение 60±5 минут при температуре 37±2°C. 

5. Промойте лунки 4 раза, внося 350 мкл предварительно разведенного Промывочного раствора (см.п. 3.2). Тщательно удалите жидкость из лунок. 

6. Внесите по 100 мкл Конъюгата во все лунки. 

7. Закройте планшет клейкой бумагой (входит в состав набора) и инкубируйте его в течение 30±2 минут при 37±2°C. 

8. Промойте планшет (см. п.). 

9. Внесите во все лунки по 100 мкл раствора ТМБ. 

10. Инкубируйте в течение 10 минут при 37±2°C или 15 минут при комнатной температуре (18-25°C). Избегайте прямого попадания света на планшет. 

11. Внесите во все лунки по 100 мкл Стоп-реагента. 

12. Измеряйте оптическую плотность на спектрофотометре при длине волны 450 нм. Референсный фильтр устанавливается на 620 нм, обнуляют прибор по лунке Blank. В случае, если значение оптической плотности превышает предел линейности спектрофотометра, считывание результатов проводят при 405 нм. Измерение должно проводиться в течение 15 минут после остановки реакции. 

* При использовании автоматического анализатора RADIM или SEAC, действуйте в соответствии с Инструкцией по эксплуатации анализатора. 

7. СХЕМА АНАЛИЗА см. стр.8 

7. УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ * 

Следует определить оптическую плотность (ОП) Отрицательного контроля, Положительного контроля и cut-off контроля (пороговое значение). Присутствие или отсутствие антител класса IgG к антигену Chlamydia определяется путем сравнения ОП образца с ОП Cut-off Контроля. 

Образцы с ОП ниже ОП сut-off признают не содержащими антитела класса IgG к антигену Chlamydia. 

Образцы с ОП выше ОП сut-off признают содержащими антитела класса IgG к антигену Chlamydia. 

Область значений ОП ± 10% от ОП Cut-off Контроля является областью сомнительных значений. Если ОП образца попадает в эти пределы, результат считается сомнительным и требуется повторное исследоавние для подтверждения. 

* При использовании автоматических анализаторов RADIM и/или SEAC для спектрофотометр автоматически измеряет оптическую плотность при 3 длинах волн: 450, 405 и 620 нм, что позволит расширить область кривой. 

1. Примет подсчета 

Указанные значения оптической плотности приведены исключительно в качестве примера. Запрещается использовать эти величины вместо подлинных экспериментальных данных. 

	
	ОП 

450 nm  

	Отрицательный контроль 
	0,082 

	Cut-off Контроль 
	0,450 

	Положительный контроль 
	2,200 

	Образец 
	0,889 


Исследуемый образец признается положительным по содержанию антител класса IgG к антигену Chlamydia.

2. КРИТЕРИИ ДОСТОВЕРНОСТИ 

Прежде чем начать расчет результатов, убедитесь, что ОП контрольных точек соответствуют следующим критериям:

	
	Условие, которому должна удовлетворять ОП при 450 нм 

	Отрицательный контроль 
	< 0,200 

	Положительный контроль 
	> 0,700 


Если полученные значения не соответствуют условиям, необходимо повторить анализ. 

1. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 

· Образцы, не содержащие антител класса IgG к антигену Chlamydia, признают отрицательными. 

· Образцы, содержащие антитела класса IgG к антигену Chlamydia, признают положительными. 

· Сомнительные образцы требуют повторного исследования для подтверждения. 

Результаты анализа нескольких образцов, полученных последовательно от одного пациента, допускается сравнивать между собой только в том случае, если все образцы были исследованы в одном эксперименте. В этом случае изменение ОП в повторном образце более чем на 60% можно считать существенным признаком недавней или прогрессирующей инфекции. В этом случае рекомендуется исследовать образец на содержание специфических антител класса IgA. 

7. ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА 

1. Диагностическая специфичность 

Диагностическая специфичность данного метода оценивалась на группе из 263 образцов, отрицательных по содержанию антител класса IgG к антигену Chlamydia. Специфичность составляет 99%. 

2. Диагностическая чувствительность 

Диагностическая чувствительность данного метода оценивалась на группе из 104 образцов, полученных от пациентов перенесших хламидиоз и содержащих антитела класса IgG к антигену Chlamydia. Чувствительность составляет 93,2%. 

3. Аналитическая специфичность 

Аналитическая специфичность определяется как способность анализа точно выявлять специфический аналит в присутствии интерферирующих факторов в матриксе образца. Контрольные исследования показали, что присутствие антикоагулянтов (ЭДТА и гепарин) не влияет на характеристики анализа. 

4. Точность 

Точность оценивалась на анализаторе Radim с помощью определения повторяемости и воспроизводимости анализа (внутри- и межаналитического коэффициента вариации) на 3 сыворотках с различной концентрацией антител класса IgG к антигену Chlamydia. 

Повторяемость (Внутрианалитический КВ) 

	Сыворотка 
	Среднее значение концентрации (ОП 450 нм) ± SD  
	КВ, % 
	Кол-во репликатов 

	a  
	2,16 
	± 
	0,23 
	10,42 
	10  

	b  
	4,95 
	± 
	0,15 
	3,10 
	10  

	c  
	9,53 
	± 
	0,64 
	6,77 
	10  


Воспроизводимость (Межаналитический КВ) 

	Сыворотка 
	Среднее значение концентрации (ОП 450 нм) ± SD  
	КВ, % 
	Кол-во репликатов 

	a  
	3,69 
	± 
	0,46 
	12,40 
	10  

	b  
	2,26 
	± 
	0,31 
	13,60 
	10  

	c  
	1,24 
	± 
	0,14 
	11,40 
	10  


11. ОГРАНИЧЕНИЯ АНАЛИЗА 

При определении у пациента иммунитета к Chlamydia наличие антител класса IgG в любой концентрации не исключает возможности наличия инфекции в настоящий момент. Следовательно, для раннего выявления случаев острой инфекции необходимо определение специфических антител класса IgA. В случае выявления заболевания своевременная медицинская помощь существенно снижает риск отрицательных последствий. Несмотря на это, следует тщательно интерпретировать результат анализа и подтверждать его клинической оценкой и последующими диагностическими тестами. 

12. УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ 

	REF 
	Идентификационный код для заказа набора / reference or order code / Référence ou numéro de commande / referencia o número de pedido / referência ou número da encomenda / Referenz oder Bestellnummer / κωδικός προϊόντος ή παραγγελίας / Refarans veye sipariş numarsı / referenční nebo objednací číslo 

	LOT 
	Серия / lot / Lot / lote / lote / charge / παρτίδα / parti / šarže 

	[image: image1.jpg]



	Годен до / expiry date / date d'expiration / Fecha de caducidad / Data de vencimento / Verfallsdatum / Ηµεροµηνία λήξης / Son kullanma targhi / datum expirace 

	IVD 
	Только для диагностики in-vitro / For in-vitro diagnostic use / Pour diagnostic in-vitro / Para uso diagnóstico In-vitro / aplicação do diagnóstico In-vitro / Für den Gebrauch in der IN-VITRO-DIAGNOSTIK / για in vitro διαγνωστική χρήση / in -vitro diagnostik kullanım / pro použití in-vitro 

	[image: image2.jpg]



	СЕ-маркировка / CE marking according to IVD guidelines 98/79 EC / marquage CE conforme aux directives IVD 98/79 EC / marcado CE según directiva de IVD 98/79 CE / marcação-CE segundo a directriz-IVD 98/79 / CE-Markierung bei Erfüllung der IVD Richtlinie 98/79 EG / Σηµανση CE βάσει κοινοτικής οδηγίας IVD 98/79 EC / 98/79 EC IVD tüzüğüne göre CE işareti / CE označení dle IVD 98/79 EU  

	[image: image3.jpg]



	Хранить при 2-8°C / keep at 2-8°C / conserver à 2-8°C / Conservar a 2-8°C / conservar a 2-8°C / Lagerung bei 2-8°C / φύλαξη στους 2-8°C / 2-8°C da saklayınız / skladovat při 2-8°C 

	[image: image4.jpg]



	Производитель / Manufacturer / Fabriquant / producido por / produzido por / produkt der / κατασκευάζεται από / tarafından üretilmiştir / výrobce 

	[image: image5.jpg]



	Биологически опасный материал / Biohazard / Risque Biologique / 

	[image: image6.jpg]



	Применять согласно инструкции / consult instructions for use / consulter le mode opératoire / consultar las instrucciones de uso / consultar as instruções de uso / Schauen Sie die Arbeitsanleitung an / συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης / kullanımda başvurulacak bilgiler / Sledujte návod k použití 

	[image: image7.jpg]



	Рассчитано на 96-192 тестов / sufficient for 96-192 tests / suffisant pour 96-192 déterminations / suficiente para 96-192 determinaciones / Componentes para 96-192 testes / genügend für 96-192 Tests / επαρκεί για 96-192 τεστ / 96-192 test için yeterli / dostačující pro 96-192 testů 

	RDATE 
	Дата выпуска / Reference date / Date de référence / Fecha de referencia / Data de refêrencia / Referenzdatum / ημερομηνία βαθμονόμησης / Referans Targhi / referenční datum 

	RCNS 
	Растворить в указанном объеме жидкости / reconstitute with / reconstituer avec / reconstituir con / reconstituir com / rekonstituiren mit / ανασυστάται με / ile karıştırma / rekonstituovat s  

	MTP 
	Планшет с иммобилизованным антигеном/ coated microplate / Microplaques sensibilisèes / placa de microtitulación / microplaca sensibilizada / Mikrotiterplatte / Πλάκα με αποσπώμενα βοθρία / Mikroplak / mikrotitrační destička 

	WASH 
	Концентрат промывочного раствора / washing solution concentrated / solution de lavage concentrée / solución de lavado concentrada / solução de lavagem concentrada / Waschlösung (konzentriert) / Συµπυκνωμένο διάλυμα εκπλύσεως / Konsantre yıkama solüsyonu / promývací roztok 

	DIL 
	Раствор для разведения / Sample diluent / Diluant pour éschantillons / Diluyente de las muestras / diluente de amostras / Probenverdünnungsmittel / Αραιωτικό — Ρυθμιστικό διάλυμα για ορό / Serumlar için dilusyon tamponu / ředící roztok séra 

	NEG 
	Отрицательный контроль / negative control / Contrôle négatif / control negativo / controle negativo / Negativkontrolle / Αρνητικός ορός ελέγχου / Negatif Kontrol / negativní kontrola 

	C/O 
	Сut-off контроль / Controllo cut-off / cut-off control / Contrôle cut-off / control 
cut-off / controle cut-off / Cut-off Kontrolle / Ορός ελέγχου — cut-off / Cut-off Kontrol / Cut-off kontrola 

	POS 
	Положительный контроль / Controllo positivo / positive control / Contrôle positif / control positivo / controle positivo / Positivkontrolle / Θετικός ορός ελέγχου/ Pozitif Kontrol / pozitivní kontrola 

	CONJ 
	Конъюгат / Coniugato enzimatico / enzyme conjugate / conjugué enzimatique / Conugado Enzimático / Conjugado enzimático / Enzymkonjugat / Ενζυματικός ιχνηθέτης / Enzim Bileşiği / enzymový konjugát 

	TMB 
	Раствор ТМБ / chromogen / chromogène / Cromógeno / Cromógeno / Chromogen / χρωμογόνο / Kromojen / chromogen 

	STOP 
	Стоп-реагент / Blocking reagent / Solution d'arrêt / Reactivo bloqueante / solução bloqueadora/ Stopreagenz / Αντιδραστήριο τερματισμού / Durdurma Solüsyonu / zastavovací roztok 

	CPA 
	Клейкая бумага / Adhesive plate sealers / Feuilles adhesives pour microplaque / Cubreplacas adhesivos / Adesivo para microplaca / Selbstklebende Folien für mikrotiterplatten / Αυτοκόλλητο επικάλυμα πλακός / Yapışkan Plaka kapatıcı / samolepící fólie pro mikrotitrační destičku 


13. СХЕМА АНАЛИЗА 

Предварительное разведение образцов: 1:300 

	Реагенты 
	Blank 
	Контроли 
	Исследуемые образцы 

	Контроли NEG POS C/O 
	----- 
	100 мкл 
	----- 

	Исследуемые образцы 
	----- 
	----- 
	100 мкл 

	Раствор для разведения DIL 
	100 мкл 
	----- 
	----- 


· Инкубация: 37±2°C, 60±5 мин. 

· Промывка: 4 x 350 мкл. 

	Конъюгат CONJ 
	100 мкл 
	100 мкл 
	100 мкл 


· Инкубация: 37±2°C, 30±2 мин. 

· Промывка: 4 x 350 мкл. 

	Раствор ТМБ TMB 
	100 мкл 
	100 мкл 
	100 мкл 


· Инкубация: A: 37±2°C, 10 мин; или B: комнатная температура 15 мин. 

     

	Стоп-реагент STOP 
	100 мкл 
	100 мкл 
	100 мкл 


· Определение ОП при 450 и 405 нм. 
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