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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 10 мая 2018 года № ФСР 2011/10176

На медицинское изделие
Набор реагентов "ИФА-антиУреаплазма", тест-система иммуноферментная для 
одновременного и/или раздельного выявления иммуноглобулинов классов А 
и G к Ureaplasma Urealyticum по ТУ 9398-113-70423725-2010

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Закрытое акционерное общество "ЭКОлаб" (ЗАО "ЭКОлаб"), Россия,
142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1

Производитель
Закрытое акционерное общество "ЭКОлаб” (ЗАО "ЭКОлаб"), Россия,
142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1

Место производства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье № РД-21988/24186 от 28.04.2018 

Вид медицинского изделия 343360

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 10 мая 2018 года 
допущено к обращению на территории РоссиШ
Заместитель руководителя Федеральной слу: 
по надзору в сфере здравоохранения .Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 мая 2018 года № ФСР 2011/10176

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов "ИФА-антиУреаплазма", тест-система иммуноферментная для 
одновременного и/или раздельного выявления иммуноглобулинов классов А и G 
к Ureaplasma Urealyticum по ТУ 9398-113-70423725-2010:
Место производства:
1. ЗАО "ЭКОлаб", Россия, 142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1.
2. ЗАО "ЭКОлаб", Россия, 142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1а.

Заместитель руководителя Федеральной слу: 
по надзору в сфере здравоохранения

.г
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
№ ФСР 2012/13564от 10 мая 2018 года

На медицинское изделие 
Набор реагентов "ИФА-Мико-гоминис-IgA/IgM/IgG" Тест-система 
иммуноферментная для выявления антител классов А, М и G 
к Mycoplasma hominis по ТУ 9398-149-70423725-2012

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Закрытое акционерное общество "ЭКОлаб" (ЗАО "ЭКОлаб"), Россия, 
142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1

Производитель
Закрытое акционерное общество "ЭКОлаб” (ЗАО "ЭКОлаб"), Россия, 
142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1

Место производства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье № РД-21922/22926 от 25.04.2018

Вид медицинского изделия см. приложение

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

■- / о .  А ' ' .  „4;приказом Росздравнадзора от 10 мая 2018 года з% 3054 
допущено к обращению на территории Российской Феде] 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ^ Д.Ю. Павлюков

0038260



ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 мая 2018 года № ФСР 2012/13564

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов "ИФА-Мико-гоминис-IgA/IgM/IgG" Тест-система 
иммуноферментная для выявления антител классов А, М и G к  Mycoplasma 
hominis по ТУ 9398-149-70423725-2012:
Комплект № 1 "ИФА-Мико-гоминис-IgA", Тест-система иммуноферментная 
для выявления иммуноглобулинов класса А к Mycoplasma hominis (вид 342200):
- иммуносорбент - 1 планшет;
- контрольный положительный образец К+ - 1 флакон (1,5 мл);
- контрольный отрицательный образец К' -1 флакон (2,5 мл);
- конъюгат - 1 флакон (12 мл);
- раствор индикаторный РИ - 1 флакон (12 мл);
- ФСБ-Т(х25) - 25 кратный концентрат фосфатно-солевого буферного раствора 
с твином - 1 флакон (40 мл);
- раствор для разведения образцов РРО - 1 флакон (12 мл);
- стоп-реагент - 0,5 моль/л кислота серная -1 флакон (12,5 мл).
Принадлежности:
- вспомогательные пластиковые емкости - 4 шт.;
- одноразовые наконечники для автоматических пипеток - 16 шт.;
- липкая пленка для планшетов - 4 шт.
Комплект № 2 "ИФА-Мико-гоминис-IgM", Тест-система иммуноферментная 
для выявления иммуноглобулинов класса М к Mycoplasma hominis (вид 335330):
- иммуносорбент - 1 планшет;
- контрольный положительный образец К+ - 1 флакон (1,5 мл);
- контрольный отрицательный образец К" - 1 флакон (2,5 мл);
- конъюгат - 1 флакон (12 мл);
- раствор индикаторный РИ - 1 флакон (12 мл);
- ФСБ-Т(х25) - 25 кратный концентрат фосфатно-солевого буферного раствора 
с твином - 1 флакон (40 мл);
- раствор для разведения образцов РРО -1 флакон (12 мл); 

стоп-реагент - 0,5 моль/л кислота серная - 1 флакон (.12,5 мл).
Принадлежности:
- вспомогательные пластиковые емкости - 4 шт
- одноразовые наконечники для автоматическ
- липкая пленка для планшетов - 4 шт.

\
, * ч ; *  \  v пипеток - 16 шт.:

| |  Г у  *
Комплект № 3 "ИФА-Мико-гоминис-IgG", Тест-система иммуноферментная
для выявления иммуноглобулинов класса G к Mycbplasma homyjis {^ид 335340):
Заместитель руководителя Федеральной службы* 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков

0045728



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРЛ В НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 мая 2018 года № ФСР 2012/13564

Лист 2

- иммуносорбент -1 планшет;
- контрольный положительный образец К+ - 1 флакон (1,5 мл);
- контрольный отрицательный образец К" - 1 флакон (2,5 мл);
- конъюгат - 1 флакон (12 мл);
- раствор индикаторный РИ - 1 флакон (12 мл);
- ФСБ-Т(х25) - 25 кратный концентрат фосфатно-солевого буферного раствора 
с твином - 1 флакон (40 мл);
- раствор для разведения образцов РРО - 1 флакон (12 мл);
- стоп-реагент - 0,5 моль/л кислота серная - 1 флакон (12,5 мл).
Принадлежности:
- вспомогательные пластиковые емкости - 4 шт.;
- одноразовые наконечники для автоматических пипеток - 16 шт.;
- липкая пленка для планшетов - 4 шт.
Место производства:
1. ЗАО "ЭКОлаб", Россия, 142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1.
2. ЗАО "ЭКОлаб", Россия, 142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1а.

®
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ИНСТРУКЦИЯ 
по применению набора реагентов  

 

"ИФА-антиУреаплазма"  
 

Тест-система иммуноферментная для одновременного и/или 
раздельного выявления иммуноглобулинов классов А и G к 

Ureaplasma urealyticum 
 

Регистрационное удостоверение №ФСР 2011/10176  от "09" 03 2011 г. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ЗАО "ЭКОлаб" 
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НАЗНАЧЕНИЕ 

Одновременное выявление иммуноглобулинов классов А и G или выявление имму-

ноглобулинов только класса А или только класса G к Ureaplasma urealyticum в сыворотке 

(плазме) крови человека методом непрямого иммуноферментного анализа (ИФА) на твер-

дофазном носителе  при "ручной" постановке и с использованием ИФА-анализаторов.  
СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА 

Набор выпускается в трех базовых вариантах комплектации: 

Комплект № 1 ("ИФА-антиУреаплазма IgA/IgG") – для одновременного или раздель-

ного выявления иммуноглобулинов классов А и G к Ureaplasma urealyticum. 

Комплект № 2 ("ИФА-антиУреаплазма IgA") – для выявления иммуноглобулинов 

класса А к Ureaplasma Urealyticum. 

Комплект № 3 ("ИФА-антиУреаплазма IgG") – для выявления иммуноглобулинов 

класса G к Ureaplasma Urealyticum. 
Иммуносорбент антиген Ureaplasma urealyticum, сорбиро-

ванный на 96-луночном разборном поли-

стироловом планшете для иммунологиче-
ских реакций с плоским дном 

компл.  
№ 1 

компл.  
№ 2 

компл.  
№ 3 

1 план-
шет 

1 план-
шет 

1 план-
шет 

допускается раздельная упаковка стрипов (по 1-4 стрипа в пакете) 

Контрольный по-
ложительный об-

разец-A,G (К+
AG) 

инактивированный, содержит иммуноглобу-
лины классов А и G к Ureaplasma 

urealyticum; прозрачная или слегка опалес-
цирующая жидкость красного цвета 

1 фл. 

(1,5 мл) 
- - 

Контрольный по-
ложительный об-
разец-A (К+

A) 

инактивированный, содержит иммуноглобу-
лины класса А к Ureaplasma urealyticum; 
прозрачная или слегка опалесцирующая 

жидкость красного цвета 

- 
1 фл. 

(1,5 мл) 
- 

Контрольный по-
ложительный об-
разец-G (К+

G) 

инактивированный, содержит иммуноглобу-
лины класса G к Ureaplasma urealyticum; 
прозрачная или слегка опалесцирующая 
жидкость красного цвета 

- - 
1 фл. 

(1,5 мл) 

Контрольный от-

рицательный об-
разец (К–) 

инактивированный; прозрачная или слегка 

опалесцирующая жидкость желтого цвета  
1 фл. 

(2,5 мл) 
1 фл. 

(2,5 мл) 
1 фл. 

(2,5 мл) 

Конъюгат-IgG антитела мышиные моноклональные про-
тив иммуноглобулинов человека класса G, 
меченые пероксидазой хрена; прозрачная 

или слегка опалесцирующая жидкость зе-
леного цвета 

1 фл. 

(12 мл) 
- 

1 фл. 

(12 мл) 

Конъюгат-IgА антитела мышиные моноклональные про-
тив иммуноглобулинов человека класса А, 
меченые пероксидазой хрена; прозрачная 

или слегка опалесцирующая жидкость жел-
того цвета 

1 фл. 
(12 мл) 

1 фл. 
(12 мл) 

- 

Раствор для раз-
ведения образцов 
(РРО) 

прозрачная или слегка опалесцирующая 
жидкость фиолетового цвета  

1 фл. 
(12 мл) 

1 фл. 
(12 мл) 

1 фл. 
(12 мл) 
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25-кратный кон-
центрат фосфат-
но-солевого бу-
ферного раствора 
с твином [ФСБ-
Т(х25)]  

прозрачная или слегка опалесцирующая 
бесцветная пенящаяся жидкость, возможно 
выпадение осадка солей белого цвета, рас-
творяющегося при температуре 37 0С в те-
чение 30 мин. 

1 фл. 
(40 мл) 

1 фл. 
(40 мл) 

1 фл. 
(40 мл) 

Раствор индика-
торный (РИ); 

прозрачная бесцветная жидкость 1 фл. 
(12 мл) 

1 фл. 
(12 мл) 

1 фл. 
(12 мл) 

Стоп-реагент прозрачная бесцветная жидкость. 1 фл. 
(12,5 мл) 

1 фл. 
(12,5 мл) 

1 фл. 
(12,5 мл) 

Примечания. 1. Набор включает все реагенты, необходимые для постановки 

ИФА, кроме очищенной (дистиллированной или деионизированной) воды.  

2. ФСБ-Т(х25), стоп-реагент – унифицированы для всех наборов ЗАО "ЭКО-

лаб", в которых используются указанные реагенты. Допускается использо-

вание разных серий этих реагентов. 

вспомогательными пластиковыми емкостями (4 шт.),  

одноразовыми наконечниками для автоматических пипеток (16 шт.) 

клейкой пленкой для планшетов (4 шт.). 

Компоненты набора упакованы в коробку, в коробку вложена инструкция по приме-

нению.  

По желанию потребителя число индивидуальных упаковок реагентов и их объемы, 

указанные для  базовых вариантов комплектации, могут быть изменены. 
ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ  

Базовый вариант комплекта № 1 при одновременном выявлении IgА- и IgG-антител 

позволяет одномоментное исследование 48 образцов, включая контрольные (по две лунки 

на каждый исследуемый образец; на контрольные образцы используется 6 лунок). Преду-

смотрена возможность проведения раздельных исследований с использованием необхо-

димого количества стрипов: 

Число стрипов 2 4 6 8 10 12 

Число иссл. образцов 1-5 6-13 14-21 15-29 30-37 38-45 

Базовые варианты комплекта № 1 при раздельном выявлении IgА- и IgG-антител, а 

также комплектов №№ 2 и 3 позволяют одномоментное исследование 96 образцов, вклю-

чая контрольные (на контрольные образцы используется 2 или 3 лунки). Предусмотрена 

возможность проведения раздельных исследований с использованием необходимого коли-

чества стрипов: 

Число стрипов 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

Число лунок для контр. 2 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 

Число иссл. образцов 1-6 
7-

13 

14-

21 

22-

29 

30-

37 

38-

45 

46-

53 

54-

61 

62-

69 

70-

77 

78-

85 

86-

93 

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ 

При наличии в исследуемом образце иммуноглобулинов классов А и (или) G к 

Ureaplasma urealyticum происходит связывание их с антигеном Ureaplasma urealyticum, сор-

бированным в лунках планшета-иммуносорбента, образовавшийся комплекс антиген-

антитело реагирует с внесенным в реакционную среду раствором конъюгата – антителами 
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к IgG или IgА человека, меченными пероксидазой. Образовавшийся комплекс "антиген-

антитело-конъюгат" выявляется в реакции с субстратно-индикаторным раствором, содер-

жащим хромоген – тетраметилбензидин, в результате которой меняется цвет (оптическая 

плотность) реакционной смеси в лунке планшета; изменение регистрируется спектрофото-

метрически. 
АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Диагностическая чувствительность набора при определении на сыворотках стан-

дартной панели предприятия, содержащих антитела классов А и G к Ureaplasma urealyticum  

– 100 %. 

Диагностическая специфичность набора при определении на сыворотках стандарт-

ной панели предприятия при определении на сыворотках стандартной панели предприя-

тия, не содержащих антитела классов А и G к Ureaplasma urealyticum – 100 %". 
ИССЛЕДУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ 

Нативная сыворотка (плазма) крови человека объемом не менее 30 мкл. Возможно 

использование образцов, содержащих ЭДТА, цитрат натрия, гепарин. 

Образцы до исследования можно хранить не более 7 сут при температуре от 2 до  

8 оС или до 3 мес при температуре минус 20 оС или более низкой. Допускается только од-

нократное замораживание-размораживание образцов. Размороженные образцы перед ис-

следованием тщательно перемешать. 

Не допускается использование для исследования образцов с повышенным содер-

жанием липидов и (или) с признаками гемолиза, и (или) с видимым микробным проростом . 

Образцы, содержащие осадок, перед анализом отцентрифугировать в течение 10-

15  мин при 2500-3000 об/мин. 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ  

Набор биологически безопасен, однако с исследуемыми образцами необходимо 

обращаться как с потенциально инфицированным материалом.  

Стоп-реагент при попадании на незащищенную кожу и слизистые может вызывать 

химические ожоги. В случае попадания на кожу – немедленно промойте пораженный уча-

сток водой.  
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 

"РУЧНАЯ" ПОСТАНОВКА 
Оборудование и материалы 

Дозаторы пипеточные (пипетки полуавтоматические одно- и многоканальные пере-

менного объема) для внесения реагентов в лунки планшета с погрешностью дозирования 

не более 5 % с наконечниками полипропиленовыми одноразовыми. 

Ручные, или автоматические промыватели, или восьми- и двенадцатиканальные 

пипеточные дозаторы для промывания лунок планшета. 

Спектрофотометр вертикального сканирования для измерения оптической плотно-

сти в лунках планшета при 450 нм и/или в двухволновом режиме при основной длине вол-

ны 450 нм и длине волны сравнения в диапазоне 620-650 нм. 

Центрифуга лабораторная на 2,5-3,0 тыс. об/мин, термостат на 37 оС, холодильник 

бытовой, фильтровальная бумага. 

Вода очищенная (дистиллированная или деионизированная). 
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70 %-ный раствор спирта этилового и 6 % -ный раствор перекиси водорода 

(дез.растворы) или растворы иных дезинфектантов, разрешенных к применению СП 

1.32322-08, кроме хлорсодержащих. 
Приготовление рабочих  растворов реагентов для ИФА 

Перед работой извлечь набор из холодильника, вскрыть упаковку и выдержать все 

реагенты перед проведением анализа не менее 30 мин при температуре  от 18 до 25 оС. 
Приготовление рабочего промывочного раствора  (ФСБ-Т) 

При выпадении осадка солей в ФСБ-Т(х25) прогреть его при температуре  37 оС до  

полного растворения осадка. 

При использовании всего планшета содержимое флакона с ФСБ-Т(х25) довести во-

дой очищенной до 1 л. 

При дробной постановке использовать соотношения объемов ФСБ-Т(х25) и воды, 

указанные в табл. 1 для разного числа используемых стрипов. 

Таблица 1 

Число стрипов 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

ФСБ-Т(х25), мл 3 7 10 13 17 20 23 27 30 33 37 

Вода очищенная, мл 
до 

75 

до 

175 

до 

250 

до 

325 

до 

425 

до 

500 

до 

575 

до 

675 

до 

750 

до 

825 

до 

925 

Готовый рабочий промывочный раствор хранить при температуре от 2 до 8 ºС не 

более 14 сут. 
Приготовление остальных реагентов 

Иммуносорбент, контрольные образцы, РРО, конъюгаты, РИ, стоп-реагент – готовы 

к применению.  

После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить в плот-

но закрытых упаковках при температуре от 2 до 8 оС до истечения срока годности. 
Проведение ИФА  

Внимание! Соблюдение указанных ниже температуры и времени ин-
кубации планшетов на каждой стадии постановки крайне важно для 
получения достоверных результатов. 

1. Одновременное выявление иммуноглобулинов А и G (только с комплектом 
№ 1) 

1.1. Извлечь из упаковки рамку планшета и необходимое число стрипов (рекомен-

дуется использовать два стрипа или их число, кратное двум – 4, 6, 8, 10, 12; при этом не-

четные номера стрипов – 1, 3, 5, 7, 9, 11 используют для выявления IgА; четные номера 

стрипов – 2, 4, 6, 8, 10, 12 используют для выявления IgG; допускается использование так-

же любого нечетного числа стрипов, однако в этом случае необходима дополнительная 

маркировка лунок, используемых для выявления IgА и IgG). Неиспользованные стрипы до-

пускается хранить в плотно закрытом пакете с влагопоглотителем при температуре от 2 до 

8 оС до истечения срока годности. 

1.2. Внести контрольные образцы (по 100 мкл каждого в 2 лунки): 

при постановке ИФА только на двух стрипах в лунки А обоих стрипов внести по 100 

мкл  К+, в лунки В – по 100 мкл К–; 

при постановке ИФА на 4 и более стрипах для внесения контрольных образцов ис-

пользовать первую пару стрипов. 
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В остальные лунки всех стрипов внести по 100 мкл РРО. 

В лунки нечетных номеров стрипов с РРО внести по 10 мкл исследуемых образцов 

(исследование на IgА), в лунки четных номеров стрипов с РРО внести по 20 мкл исследуе-

мых образцов (исследование на IgG). 

1.3. Планшет закрыть крышкой или клейкой пленкой. Инкубировать 30 мин при тем-

пературе 37оС в защищенном от света месте.  

1.4. С помощью промывателя удалить образцы из лунок, 5 раз промыть планшет 

промывочным раствором, внося в лунки 350-370 мкл раствора. При наличии промывателя, 

позволяющего производить промывку в режиме "Overflow", использовать именно этот ре-

жим. По окончании промывки остатки раствора удалить из лунок, постукивая перевернутым 

планшетом по сложенной в несколько слоев фильтровальной бумаге.  

Сохранность иммуносорбента между операциями 15 минут. 

1.5. Во все использованные лунки нечетных номеров стрипов внести по 100 мкл 

конъюгата-IgА (желтого цвета), во все использованные лунки четных номеров стрипов вне-

сти по 100 мкл конъюгата-IgG (зеленого цвета). 

1.6. Планшет закрыть крышкой или клейкой пленкой. Инкубировать 30 мин при тем-

пературе 37 оС в защищенном от света месте. 

1.7. С помощью промывателя удалить жидкость из лунок, 5 раз промыть планшет 

как указано в п. 1.4. 

1.8. Во все лунки внести по 100 мкл раствора индикаторного, поместить планшет в 

защищенное от света место и выдержать 15 мин при температуре 37 оС. 

1.9. Во все лунки (в той же последовательности, с которой вносился индикаторный 

раствор) внести по 100 мкл стоп-реагента, осторожно (постукиванием по планшету) пере-

мешать содержимое лунок и приступить к регистрации результатов (ОП реакционной смеси 

после внесения стоп-реагента стабильна не более 10 мин). 
Регистрация и учет результатов скрининга 

Результаты ИФА регистрировать спектрофотометрически, измеряя оптическую 

плотность (ОП) при двух длинах волн – 450 нм и 620-650 нм. При отсутствии референс-

фильтра на 620-650 нм оптическую плотность (ОП) измерять при длине волны 450 нм, а 

выведение спектрофотометра на нулевой уровень ("бланк") осуществлять по воздуху. 

Результаты ИФА учитываются только при следующих условиях: 

среднее значение ОП(К+) – не менее 1,0; 

среднее значение ОП(К–) – не более 0,2, 

В противном случае исследование необходимо повторить. 

Рассчитать критическое значение оптической плотности, ОПкрит., по формуле 

ОПкрит.= ОПК‾ср+0,2, 

где ОПК‾ср – среднее значение ОП в лунках с К‾; 

0,2 – коэффициент, полученный экспериментальным путем. 
Интерпретация результатов 

При ОПиссл.обр больше 1,1×ОПКрит в лунках обоих стрипов образец считается положи-

тельным и содержащим иммуноглобулины классов A и G к Ureaplasma urealyticum. 

При ОПиссл.обр больше 1,1×ОПКрит в лунке нечетного номера стрипа образец считает-

ся положительным и содержащим иммуноглобулины класса A к Ureaplasma urealyticum. 
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При ОПиссл.обр больше 1,1×ОПКрит в лунке четного номера стрипа образец считается 

положительным и содержащим иммуноглобулины класса G к Ureaplasma urealyticum. 

При ОПиссл.обр меньше 0,9×ОПКрит в лунках обоих стрипов образец считается отрица-

тельным, т.е. не содержащим иммуноглобулины классов A и G к Ureaplasma urealyticum. 

При ОПиссл.обр в интервале от 0,9×ОПКри до 1,1×ОПКрит образец считается сомнитель-

ным; исследование такого образца рекомендуется повторить. 
2. Выявление иммуноглобулинов класса А (с комплектами № 1 или № 2) 

2.1. Извлечь из упаковки рамку планшета и необходимое число стрипов (использу-

ется любое число стрипов – от 1 до 12). Неиспользованные стрипы допускается хранить в 

плотно закрытом пакете с влагопоглотителем при температуре от 2 до 8 оС до истечения 

срока годности. 

2.2. Внести в три лунки контрольные образцы (в одну лунку – 100 мкл К+, в две лунки 

– по 100 мкл К–); в остальные лунки внести по 100 мкл РРО. Затем  в лунки с РРО внести по 

10 мкл исследуемых образцов; содержимое лунок перемешать пипетированием (при этом 

цвет РРО должен измениться). 

Примечание. При постановке ИФА на одном стрипе допускается использо-

вать по 1 лунке на каждый контрольный образец. 

2.3. Планшет закрыть крышкой или заклеить клейкой лентой. Инкубировать 30 мин 

при температуре 37оС в защищенном от света месте. 

2.4. С помощью промывателя удалить образцы из лунок, 5 раз промыть планшет 

промывочным раствором, как указано в п. 1.4.  

Сохранность иммуносорбента между операциями 15 минут. 

2.5. Во все лунки внести по 100 мкл конъюгата-IgА (желтого цвета), выдержать 30 

мин при температуре 37 оС в защищенном от света месте. 

2.6. С помощью промывателя удалить жидкость из лунок, 5 раз промыть планшет 

как указано в п. 1.4. 

2.7. Во все лунки внести по 100 мкл раствора индикаторного, поместить планшет в 

защищенное от света место и выдержать 15 мин при температуре 37 оС. 

2.8. Во все лунки (в той же последовательности, с которой вносился индикаторный 

раствор) внести по 100 мкл стоп-реагента, осторожно (постукиванием по планшету) пере-

мешать содержимое лунок и приступить к регистрации результатов (ОП реакционной смеси 

после внесения стоп-реагента стабильна не более 10 мин). 
 Регистрация и учет результатов 

Результаты ИФА регистрировать спектрофотометрически, измеряя оптическую 

плотность (ОП) при длине волны 450 нм (допустимо использование фильтра сравнения с 

длиной волны 620 или 630 нм). Нулевой уровень («бланк») задают по воздуху. 

Результаты ИФА учитываются только при следующих условиях: 

среднее значение ОП(К+) – не менее 1,0; 

среднее значение ОП(К–) – не более 0,2, 

В противном случае исследование необходимо повторить. 

Рассчитать критическое значение оптической плотности, ОПкрит., по формуле 

ОПкрит.= ОПК‾ср+0,2, 

где ОПК‾ср – среднее значение ОП в лунках с К‾; 

0,2 – коэффициент, полученный экспериментальным путем. 
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Интерпретация результатов 

Соотношение ОПобр 

и ОПкрит 
Интерпретация результатов 

Титр 

IgА 

ОПобр0,9(ОПкрит) 

Отрицательный результат. Указывает, что 

исследуемый образец либо не содержит анти-

тел класса А к Ureaplasma urealyticum, либо 

уровень антител не детектируется. При этом 

образцы могут содержать антитела класса G 

или М к Ureaplasma urealyticum 

 

Менее 

1:5 

0,9(ОПКрит)ОПобр1,2(ОПкрит). 

Сомнительный результат «серая зона». 

Повторить анализ. Если повторное исследова-

ние выявило, что ОПобр меньше ОПкрит. – ре-

зультат считается отрицательным.  

1:5 

1,2(ОПкрит.)ОПобр4(ОПкрит.) 

Слабоположительный результат. Указы-

вает либо на постинфекционный период, либо 

раннюю стадию сероконверсии. Рекомендуется 

провести повторное исследование через 2-3 

недели 

1:5 – 

1:10 

4(ОПкрит.)ОПобр8(ОПкрит.) Положительный 1:20 

8(ОПкрит.)ОПобр10(ОПкрит.) Сильноположительный 1:40 

Достоверными критериями серологического диагноза форм  инфекции (острая, 

хроническая, перенесенная) для успешной терапии при исследовании «парных» сыворо-

ток с использованием тест-системы является: 

1) двукратное повышение/понижение титра видоспецифических IgA; 

2) двукратное повышение/понижение титра IgA в комбинации с двух-трехкратным 

повышением/понижением IgG; 

3) сероконверсия одного из классов антител. 

Примечание. Повторно взятый образец сыворотки крови желательно 

анализировать одновременно с предыдущим («парные» сыворотки), что 

позволяет с большей достоверностью оценивать динамику специфиче-

ских антител. 
3. Выявление иммуноглобулинов класса G (с комплектами № 1 или № 3) 

3.1. Извлечь из упаковки рамку планшета и необходимое число стрипов (использу-

ется любое число стрипов – от 1 до 12). Неиспользованные стрипы допускается хранить в 

плотно закрытом пакете с влагопоглотителем при температуре от 2 до 8 оС до истечения 

срока годности. 

3.2. Внести в три лунки контрольные образцы (в одну лунку – 100 мкл К+, в две лунки 

– по 100 мкл К–); в остальные лунки внести по 100 мкл РРО. Затем  в лунки с РРО внести по 

20 мкл исследуемых образцов; содержимое лунок перемешать пипетированием (при этом 

цвет РРО должен измениться). 

Примечание. При постановке ИФА на одном стрипе допускается использо-

вать по 1 лунке на каждый контрольный образец. 
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3.3. Планшет закрыть крышкой или заклеить клейкой лентой. Инкубировать 30 мин 

при температуре 37оС в защищенном от света месте. 

3.4. С помощью промывателя удалить образцы из лунок, 5 раз промыть планшет как 

указано в п. 1.4.  

Сохранность иммуносорбента между операциями 15 минут. 

3.5. Во все лунки внести по 100 мкл конъюгата-IgG (зеленого цвета), выдержать 30 

мин при температуре 37 оС в защищенном от света месте. 

3.6. С помощью промывателя удалить жидкость из лунок, 5 раз промыть планшет 

как указано в п. 1.4. 

3.7. Во все лунки внести по 100 мкл раствора индикаторного, поместить планшет в 

защищенное от света место и выдержать 15 мин при температуре 37 оС. 

3.8. Во все лунки (в той же последовательности, с которой вносился индикаторный 

раствор) внести по 100 мкл стоп-реагента, осторожно (постукиванием по планшету) пере-

мешать содержимое лунок и приступить к регистрации результатов (ОП реакционной смеси 

после внесения стоп-реагента стабильна не более 10 мин). 
Регистрация и учет результатов 

Результаты ИФА регистрировать спектрофотометрически, измеряя оптическую 

плотность (ОП) при длине волны 450 нм (допустимо использование фильтра сравнения с 

длиной волны 620 или 630 нм). Нулевой уровень («бланк») задают по воздуху. 

Результаты ИФА учитываются только при следующих условиях: 

среднее значение ОП(К+) – не менее 1,0; 

среднее значение ОП(К–) – не более 0,2, 

В противном случае исследование необходимо повторить. 

Рассчитать критическое значение оптической плотности, ОПкрит., по формуле 

ОПкрит.= ОПК‾ср+0,2, 

где ОПК‾ср – среднее значение ОП в лунках с К‾; 

0,2 – коэффициент, полученный экспериментальным путем. 
Интерпретация результатов 

Соотношение ОПобр 

и ОПкрит 
Интерпретация результатов 

Титр 

IgG 

ОПобр0,9(ОПкрит) 

Отрицательный результат. Указывает, 

что исследуемый образец либо не содержит 

антител класса G к Ureaplasma urealyticum, 

либо уровень антител не детектируется. При 

этом образцы могут содержать антитела 

класса A или М к Ureaplasma urealyticum  

Менее 

1:5 

0,9(ОПКрит)ОПобр1,2(ОПкрит). 

Сомнительный результат «серая зона». 

Повторить анализ. Если повторное исследо-

вание выявило, что ОПобр меньше ОПкрит. – 

результат считается отрицательным.  

1:5 
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Соотношение ОПобр 

и ОПкрит 
Интерпретация результатов 

Титр 

IgG 

1,2(ОПкрит.)ОПобр4(ОПкрит.) 

Слабоположительный результат. Указы-

вает либо на постинфекционный период, ли-

бо раннюю стадию сероконверсии. Рекомен-

дуется провести повторное исследование че-

рез 2-3 недели 

1:5-

1:10 

4(ОПкрит.)ОПобр8(ОПкрит.) Положительный 1:20 

8(ОПкрит.)ОПобр10(ОПкрит.) Сильноположительный 1:40 

ОПобр>10(ОПкрит) Сильноположительный 1:80 

Достоверными критериями серологического диагноза форм  инфекции (острая, 

хроническая, перенесенная) для успешной терапии при исследовании «парных» сыворо-

ток с использованием тест-системы являются: 

1) трех-четырехкратное повышение/понижение титра видоспецифических IgG; 

2) двукратное повышение/понижение титра видоспецифических IgA; 

3) двукратное повышение/понижение титра IgA в комбинации с двух-трехкратным 

повышением/понижением IgG; 

4) сероконверсия одного из классов антител. 

Примечание. Повторно взятый образец сыворотки крови желательно 

анализировать одновременно с предыдущим («парные» сыворотки), что 

позволяет с большей достоверностью оценивать динамику специфиче-

ских антител. 
ПОСТАНОВКА С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ИФА-АНАЛИЗАТОРОВ 

Подготовить прибор в соответствии с инструкцией по его эксплуатации, ввести про-

грамму анализа, соответствующую используемому набору, и провести анализ. 
СРОК ГОДНОСТИ 

Срок годности набора – 1 год. Набор с истекшим сроком годности применению не 

подлежит. 
ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ 

Хранение 

В упаковке предприятия-изготовителя при температуре от 2 до 8 оС. Замораживание 

не допускается. 
Транспортирование 

При температуре от 2 до 8 оС. Замораживание не допускается. Допускается транс-

портирование при температуре от 9 до 25 оС в течение 10 сут. 
УСЛОВИЯ ОТПУСКА 

Для учреждений здравоохранения. 

 

По вопросам, касающимся качества набора «ИФА-антиУреаплазма», следует об-

ращаться по адресу 142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1, ЗАО 

"ЭКОлаб"; тел. (49643) 3-23-11, факс (49643) 3-30-93 – отдел сбыта, (49643) 3-37-30 – ОБТК  

и в учреждение, уполномоченное Росздравнадзором на проведение государственного кон-

троля качества указанной продукции.   
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КРАТКАЯ СХЕМА ПОСТАНОВКИ ИФА 

(ИФА-антиУреаплазма) 
 

Использовать только после тщательного ознакомления с инструкцией! 

 

Одновременное выявление антител классов А и G (комплект № 1) 

Внести  в лунки А пары стрипов (нечетного и четного номеров) - по 100 мкл К+, 

в лунки В тех же стрипов - по 100 мкл К–, 

в остальные лунки всех стрипов по 100 мкл РРО. 

В лунки нечетных номеров стрипов с РРО внести по 10 мкл исследуемых 

образцов, в лунки четных номеров стрипов с РРО внести по 20 мкл иссле-

дуемых образцов. 

Инкубация 30 мин, 37 0С 

Промыть 5 раз промывочным раствором 

Внести  по 100 мкл конъюгата-IgА в каждую лунку нечетных номеров стрипов 

по 100 мкл конъюгата-IgG в каждую лунку четных номеров стрипов 

Инкубация 30 мин, 37 0С 

Промыть 5  раз промывочным раствором 

Внести  по 100 мкл индикаторного раствора в каждую лунку 

Инкубация 15 мин, 37 0С 

Внести  по 100 мкл стоп-реагента в каждую лунку 

Измерить  ОП при 450 нм (референс 620-650 нм), «бланк» - по воздуху. 

 

Выявление антител класса А (комплекты №№ 1 и 2) 

Внести  в три лунки контрольные образцы (в одну лунку – 100 мкл К+, в две лунки – 

по 100 мкл К–); в остальные лунки – по 100 мкл РРО. Затем  в лунки с РРО 

внести по 10 мкл исследуемых образцов 

Инкубация 30 мин, 37 0С 

Промыть 5 раз промывочным раствором 

Внести  по 100 мкл конъюгата-IgА в каждую лунку  

Инкубация 30 мин, 37 0С 

Промыть 5  раз промывочным раствором 

Внести  по 100 мкл индикаторного раствора в каждую лунку 

Инкубация 15 мин, 37 0С 

Внести  по 100 мкл стоп-реагента в каждую лунку 

Измерить  ОП при 450 нм (референс 620-650 нм), «бланк» - по воздуху. 
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Выявление антител класса G (комплекты №№ 1 и 3) 

Внести  в три лунки контрольные образцы (в одну лунку – 100 мкл К+, в две лунки – 

по 100 мкл К–); в остальные лунки – по 100 мкл РРО. Затем  в лунки с РРО 

внести по 20 мкл исследуемых образцов 

Инкубация 30 мин, 37 0С 

Промыть 5 раз промывочным раствором 

Внести  по 100 мкл конъюгата-IgG в каждую лунку  

Инкубация 30 мин, 37 0С 

Промыть 5  раз промывочным раствором 

Внести  по 100 мкл индикаторного раствора в каждую лунку 

Инкубация 15 мин, 37 0С 

Внести  по 100 мкл стоп-реагента в каждую лунку 

Измерить  ОП при 450 нм (референс 620-650 нм), «бланк» - по воздуху. 
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НАЗНАЧЕНИЕ 

Выявление видоспецифических антител класса М к вирусу гепатита А в 

сыворотке (плазме) крови людей методом иммуноферментного анализа (ИФА). 

СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА 

Иммуносорбент мышиные антитела против тяжелых цепей 

IgM человека, сорбированные на 96-луночном 

разборном полистироловом планшете для 

иммунологических реакций с плоским дном; 

допускается раздельная упаковка стрипов (по 

1-4 стрипа в пакете)  

1 планшет 

Контрольный 

положительный 

образец (К
+) 

инактивированный; прозрачная или слегка 

опалесцирующая жидкость с желтым 

оттенком различной интенсивности  

1 фл. 

 (1,5 мл) 

Контрольный 

отрицательный 

образец (К–) 

инактивированный; прозрачная или слегка 

опалесцирующая жидкость с желтым 

оттенком различной интенсивности 

1 фл. 

(0,5 мл) 

Антиген ВГА 

(АГВГА) 

инактивированный; прозрачная бесцветная 

жидкость 

1 фл. 

(5,5 мл) 

Конъюгат 5-кратный концентрат раствора антител 

кролика или морской свинки класса G к ВГА, 

меченных пероксидазой хрена; прозрачная 

бесцветная жидкость 

1 фл. 

(1,2 мл) 

Раствор для 

разведения 

конъюгата (РРК)  

прозрачная жидкость красного цвета 1 фл. 

(4,8 мл) 

Раствор для 

разведения образцов 

(РРО) 

прозрачная жидкость фиолетового цвета; 

возможно выпадение осадка 

1 фл. 

(12 мл) 

25-кратный 

концентрат 

фосфатно-солевого 

буферного раствора 

с твином [ФСБ-

Т(х25)]  

прозрачная или слегка опалесцирующая 

бесцветная пенящаяся жидкость, возможно 

выпадение осадка солей белого цвета, 

растворяющегося при температуре 37 0С в 

течение 30 мин. 

 

1 фл. 

(40 мл) 

Раствор 

индикаторный (РИ) 

прозрачная бесцветная или светло-желтого 

цвета жидкость 

1 фл. 

(13 мл) 

Стоп-реагент прозрачная бесцветная жидкость. 1 фл. 

(12,5 мл) 

Примечания. 1. Набор включает все реагенты, необходимые для 

постановки ИФА, кроме очищенной (дистиллированной или 

деионизированной) воды.  

2. ФСБ-Т(х25), ЦБР, стоп-реагент – унифицированы для всех наборов 

ЗАО "ЭКОлаб", в которых используются указанные реагенты. 
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Допускается использование разных серий этих реагентов или их 

смешение. 

3. Допускается использование ТМБ из разных серий набора. 

Набор может быть дополнительно укомплектован:  

вспомогательными пластиковыми емкостями (4 шт.),  

одноразовыми наконечниками для автоматических пипеток (16 шт.), 

клейкой пленкой для планшетов (4 шт.). 

Компоненты набора упакованы в коробку, в коробку вложена инструкция по 

применению. 

По желанию потребителя базовая комплектация набора (число 

индивидуальных упаковок с реагентами и их объемы) может быть изменена. 

ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ  

Базовый вариант комплектации набора позволяет одномоментное 

исследование 96 образцов, включая контрольные (на контрольные образцы 

используется 4 лунки). Предусмотрена возможность проведения раздельных 

исследований с использованием необходимого количества стрипов: 

Число 

стрипов 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

Число 

иссл.образцов 
1-4 

5-

12 

13-

20 

21-

26 

29-

36 

37-

44 

45-

52 

53-

60 

61-

68 

69-

76 

77-

84 

85-

92 

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ 

При наличии в исследуемом образце антител класса М к ВГА (анти-ВГА-

IgM) они связываются с  мышиными антителами против тяжелых цепей IgM 

человека (анти-IgM), сорбированными на поверхности лунок планшета, после 

внесения в лунки антигена ВГА (АГВГА) и конъюгата (анти-ВГА-ПХ)  комплекс 

(анти-IgM)-(анти-ВГА-IgM) связывается с ними с образованием комплекса [(анти-

IgM)-(анти-ВГА-IgM)-(АГВГА)-(анти-ВГА-ПХ)], наличие которого выявляется по 

реакции с субстратом пероксидазы – тетраметилбензидином, в результате которой 

содержимое лунок окрашивается в голубой цвет, изменение цвета регистрируется 

по оптической плотности раствора в лунке планшета с помощью 

спектрофотометра. 

АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Диагностическая чувствительность и диагностическая специфичность 

набора при исследовании сывороток стандартизованной панели предприятия или 

аналогичных коммерческих панелей, разрешенных к использованию в РФ, – 100 %. 

ИССЛЕДУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ 

Нативная сыворотка (плазма) крови человека объемом не менее 10 мкл.  

Образцы до исследования можно хранить не более 7 сут при температуре от 

2 до 8 оС или до 3 мес при температуре минус 20 оС или более низкой. Допускается 

только однократное замораживание-размораживание образцов. Размороженные 

образцы перед исследованием тщательно перемешать. 

Не допускается использование для исследования образцов с повышенным 

содержанием липидов и (или) с признаками гемолиза, и (или) с видимым 

микробным проростом. 
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Образцы, содержащие осадок, перед анализом отцентрифугировать в 

течение 10-15  мин при 2500-3000 об/мин. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ  

Набор биологически безопасен, однако с исследуемыми образцами 

необходимо обращаться как с потенциально инфицированным материалом. 

Стоп-реагент при попадании на незащищенную кожу и слизистые может 

вызывать химические ожоги. В случае попадания на кожу – немедленно промойте 

пораженный участок водой.  

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 

"РУЧНАЯ" ПОСТАНОВКА 

Оборудование и материалы 

Дозаторы пипеточные (пипетки полуавтоматические одно- и 

многоканальные переменного объема) для внесения реагентов в лунки планшета с 

погрешностью дозирования не более 5 % с наконечниками полипропиленовыми 

одноразовыми. 

Ручные, или автоматические промыватели, или восьми- и 

двенадцатиканальные пипеточные дозаторы для промывания лунок планшета. 

Спектрофотометр вертикального сканирования для измерения оптической 

плотности в лунках планшета при 450 нм и/или в двухволновом режиме при 

основной длине волны 450 нм и длине волны сравнения в диапазоне 620-650 нм. 

Центрифуга лабораторная на 2,5-3,0 тыс. об/мин, термостат на 37 оС, 

холодильник бытовой, фильтровальная бумага. 

Вода очищенная (дистиллированная или деионизированная). 

70 %-ный раствор спирта этилового и 6 %-ный раствор перекиси водорода 

(дез.растворы) или растворы иных дезинфектантов, разрешенных к применению 

СП 1.32322-08, кроме хлорсодержащих. 

Приготовление рабочих  растворов реагентов для ИФА 

Перед работой извлечь набор из холодильника, вскрыть упаковку и 

выдержать все реагенты перед проведением анализа не менее 30 мин при 

температуре  от 18 до 25 оС. 

Приготовление рабочего промывочного раствора  (ФСБ-Т) 

При выпадении осадка солей в ФСБ-Т(х25) прогреть его при температуре  

37 оС до  полного растворения осадка. 

При использовании целого планшета содержимое флакона с ФСБ-Т(х25) 

довести водой очищенной до 1 л. 

При дробной постановке использовать соотношения объемов ФСБ-Т(х25) и 

воды, указанные в табл. 1 для разного числа используемых стрипов. 

 

 

 

Таблица 1 

Число стрипов 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

ФСБ-Т(х25), мл 3 7 10 13 17 20 23 27 30 33 37 

Вода очищенная, мл до до до до до до до до до до до 
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75 175 250 325 425 500 575 675 750 825 925 

Готовый рабочий промывочный раствор хранить при температуре от 2 до 8 

ºС не более 30 сут. 

Приготовление рабочего разведения конъюгата  

Готовить не менее чем за 10 мин до использования. 

Конъюгат развести РРК в соотношении 1:4. 

При использовании целого планшета содержимое флакона с конъюгатом 

(1,2 мл) внести во флакон с РРК (4,8 мл), тщательно перемешать  

При дробной постановке использовать соотношения объемов конъюгата и 

РРК, указанные в табл. 2 для разного числа используемых стрипов. 

Таблица 2 

Число стрипов 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

Конъюгат, мл 0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7 0,8 0,9 1,0 1,1 

РРК, мл 0,4 0,8 1,2 1,6 2,0 2,4 2,8 3,2 3,6 4,0 4,4 

Стабильность рабочего разведения конъюгата при температуре  от 18 до 25 
оС не более 13 ч. 

Приготовление остальных реагентов 

Иммуносорбент, К+, К–,РРО, АГВГА, РИ, стоп-реагент  – готовы к 

применению. РРО перед использованием необходимо перемешать из-за 

возможного выпадения осадка.  

Примечание: РРО следует предохранять от длительного 

воздействия прямого солнечного света, чтобы исключить изменения 

цвета раствора. 

После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить 

в плотно закрытых упаковках при температуре от 2 до 8 оС до истечения срока 

годности. 

Проведение ИФА  

Внимание! Соблюдение указанных ниже температуры и времени 

инкубации планшетов на каждой стадии постановки крайне важно для 

получения достоверных результатов. 

1. Извлечь из пакета  планшет,  вскрыв выше замка «zip-lock», и установить 

на рамку необходимое для проведения ИФА количество стрипов.  

Неиспользованные стрипы немедленно поместить обратно в пакет с 

влагопоглотителем, удалить из него воздух, плотно закрыть «zip-lock» и поместить 

в холодильник.  

Хранение вскрытого иммуносорбента возможно при температуре 2-8°С до 

истечения срока годности набора. 

2. Во все лунки планшета, кроме А1, внести по 90 мкл РРО. Затем в лунку 

А1 внести  100 мкл К+, в лунки В1, С1, D1 – по 10 мкл К– и в остальные – по 10 мкл 

исследуемых образцов. 

3. Планшет закрыть крышкой или клейкой пленкой. Инкубировать в 

соответствии с выбранной процедурой: 

Процедура 1 – 30 мин. при температуре 37ºС на шейкере при частоте 

вращения платформы 500 об/мин; 

Процедура 2 – 40 мин при температуре 37ºС в термостате. 
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4. С помощью промывателя удалить образцы из лунок, 5 раз промыть 

планшет ФСБ-Т.  

Рекомендуется использовать: 

- режим отмывки с переполнением – «overflow» - с внесением в лунки по 

600-700 мкл рабочего промывочного раствора; 

- поперечную аспирацию раствора из лунок – режим «crosswise».  

Необходимо следить за полной аспирацией после каждого цикла отмывки 

(остаточный объем  в лунках не должен превышать 10 мкл).  

Сохранность иммуносорбента между операциями 15 минут. 

5. Во все лунки планшета внести по 50 мкл АГВГА и по 50 мкл рабочего 

разведения конъюгата. Планшет закрыть крышкой или клейкой пленкой. 

Инкубировать в соответствии с выбранной процедурой: 

Процедура 1 – 30 мин. при температуре 37ºС на шейкере при частоте 

вращения платформы 500 об/мин; 

Процедура 2 – 30 мин при температуре 37ºС в термостате. 

6. С помощью промывателя удалить образцы из лунок, 5 раз промыть 

планшет промывочным раствором, как указано в п. 4. 

7. Во все лунки планшета внести по 100 мкл раствора индикаторного.  

8. Планшет закрыть крышкой или клейкой пленкой и выдержать 20 мин при 

температуре 37оС в термостате. 

9. Во все лунки (в той же последовательности, с которой вносился 

субстратно-индикаторный раствор) внести по 100 мкл стоп-реагента, осторожно 

(постукиванием по планшету) перемешать содержимое лунок и приступить к 

регистрации результатов (ОП реакционной смеси после внесения стоп-реагента 

стабильна не более 10 мин). 

 

Регистрация и учет результатов 

Результаты ИФА регистрировать спектрофотометрически, измеряя 

оптическую плотность (ОП) при двух длинах волн – 450 нм и 620-650 нм. При 

отсутствии референс-фильтра на 620-650 нм оптическую плотность (ОП) измерять 

при длине волны 450 нм, а выведение спектрофотометра на нулевой уровень 

("бланк") осуществлять по воздуху. 

Результаты ИФА учитываются при следующих условиях: 

значение ОП в лунке с К+ не менее 0,50; 

среднее значение ОП в лунках с К– не более 0,25. 

В противном случае исследование необходимо повторить. 

Исследуемые образцы учитываются: 

 

Рассчитывают критическое значение оптической плотности (ОПкр) по 

формуле׃ 

0,2 КкрОП ОП −= +  

где КОП − – среднее значение ОП в лунках с К–; 

0,2 – поправочный коэффициент. 
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Исследуемый образец считать положительным, если ОП исследуемого 

образца больше или равно ОПкр, 

Исследуемый образец считать отрицательным, если ОП исследуемого 

образца меньше ОПкр. 

ПОСТАНОВКА С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ИФА-АНАЛИЗАТОРОВ 

Подготовить прибор в соответствии с инструкцией по его эксплуатации, 

ввести программу анализа, соответствующую используемому набору, и провести 

анализ. 

СРОК ГОДНОСТИ 

Срок годности набора – 1 год. Набор с истекшим сроком годности 

применению не подлежит. 

 

ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ 

Хранение 

В упаковке предприятия-изготовителя при температуре от 2 до 8 оС. 

Замораживание не допускается. 

После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить 

в плотно закрытых упаковках при температуре от 2 до 8 оС до истечения срока 

годности. 

Транспортирование 

При температуре от 2 до 8 оС. Замораживание не допускается. Допускается 

транспортирование при температуре от 9 до 25 оС в течение 10 сут. 

 

УСЛОВИЯ ОТПУСКА 

Для учреждений здравоохранения. 

 

По вопросам, касающимся качества набора, следует обращаться по адресу 

142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1, 1А. ЗАО "ЭКОлаб"; 

тел. (49643) 3-23-11, факс (49643) 3-30-93 – отдел сбыта, (49643) 3-37-30 – ОБТК  и 

в учреждение, уполномоченное Росздравнадзором на проведение государственного 

контроля качества указанной продукции.   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

КРАТКАЯ СХЕМА ПОСТАНОВКИ ИФА 

(ИФА-антиВГА-IgM) 

 

Использовать только после тщательного ознакомления с инструкцией! 
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Внести  во все лунки планшета, кроме А1, – по 0,090 мл РРО; затем в 

лунку А1 –  0,100 мл К+, в лунки В1, С1, D1 – по 0,010 мл К– 

и в остальные – по 0,010 мл исследуемых образцов 

Инкубация Инкубировать в соответствии с выбранной процедурой: 

Процедура 1 – 30 мин. при температуре 37ºС на шейкере при 

частоте вращения платформы 500 об/мин; 

Процедура 2 – 40 мин при температуре 37ºС в термостате. 

Промыть 5 раз ФСБ-Т 

Внести  во все лунки по 50 мкл АГВГА и по 50 мкл рабочего 

разведения конъюгата 

Инкубация Инкубировать в соответствии с выбранной процедурой: 

Процедура 1 – 30 мин. при температуре 37ºС на шейкере при 

частоте вращения платформы 500 об/мин; 

Процедура 2 – 30 мин при температуре 37ºС в термостате. 

Промыть 5 раз ФСБ-Т 

Внести  во все лунки по 100 мкл раствора индикаторного. 

Инкубация 20 мин, 37 0С в термостате 

Внести  по 100 мкл стоп-реагента в каждую лунку 

Измерить  ОП при 450 нм (референс 620-650 нм), «бланк» - по воздуху 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Август 2019 г. 



 
ЗАО "ЭКОлаб" 
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НАЗНАЧЕНИЕ 
Выявление антител классов А, М и G к Chlamydia trachomatis в сыво-

ротке (плазме) крови человека методом непрямого иммуноферментного 
анализа (ИФА) на твердофазном носителе при "ручной" постановке и с ис-
пользованием ИФА-анализаторов. 

Выпускается в трех базовых вариантах комплектации: 
Комплект № 1. "ИФА-антиХламидия-IgА", Тест-система иммунофер-

ментная для выявления антител класса А к Chlamydia trachomatis. 
Комплект № 2. "ИФА-антиХламидия-IgМ", Тест-система иммунофер-

ментная для выявления антител класса М к Chlamydia trachomatis. 
Комплект № 3. "ИФА-антиХламидия-IgG", Тест-система иммунофер-

ментная для выявления антител класса G к Chlamydia trachomatis. 
 

СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА 

Иммуносорбент рекомбинантный антиген с 
концевым фрагментом основ-
ного белка наружной мембра-

ны (МОМР) Chlamydia tracho-

matis, сорбированный на 96-
луночном разборном полисти-
роловом планшете для имму-
нологических реакций с плос-
ким дном 

компл. 
№ 1 

компл. 
№ 2 

компл. 
№ 3 

1 
план-
шет 

1 
план-
шет 

1 
план-
шет 

допускается раздельная упаковка стрипов (по 1-4 стри-

па в пакете) 

Контрольный по-
ложительный 
образец (К+) 

инактивированный; прозрач-
ная бесцветная или светло-
желтая жидкость 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

- 
1 фл. 
(1,0 
мл) 

инактивированный; прозрач-
ная бесцветная или малиново-
го цвета жидкость 

- 
1 фл. 
(1,5 
мл) 

- 

Контрольный от-
рицательный об-
разец (К–) 

инактивированный; прозрач-
ная бесцветная или светло-
желтого цвета жидкость  

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

Конъюгат 
 

антитела моноклональные 
мышиные против иммуногло-
булинов человека класса А, M, 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 
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G, меченые пероксидазой хре-
на; прозрачная жидкость крас-
ного цвета 

Раствор для раз-
ведения конъ-
югата (РРК)  

прозрачная или слегка опа-
лесцирующая бесцветная жид-
кость, возможно выпадение 
осадка, исчезающего при пе-
ремешивании. 

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

Раствор для раз-
ведения образ-
цов (РРО) 

прозрачная жидкость фиоле-
тового цвета, возможно выпа-
дение осадка, исчезающего 
при перемешивании  

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

25-кратный кон-
центрат фосфат-
но-солевого бу-
ферного раство-
ра с твином 
[ФСБ-Т(х25)]  

прозрачная или слегка опа-
лесцирующая бесцветная пе-
нящаяся жидкость, возможно 
выпадение осадка солей бело-
го цвета, растворяющегося при 
температуре 37 0С в течение 
30 мин. 

1 фл. 
(40 мл) 

1 фл. 
(40 мл) 

1 фл. 
(40 мл) 

Цитратный бу-
ферный раствор 
с перекисью во-
дорода (ЦБР) 

прозрачная бесцветная жид-
кость 
 

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

Хромоген (ТМБ) раствор тетраметилбензидина; 
прозрачная бесцветная жид-
кость 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

Стоп-реагент прозрачная бесцветная жид-
кость 

1 фл. 
(12,5 
мл) 

1 фл. 
(12,5 
мл) 

1 фл. 
(12,5 
мл) 

Примечания. 

1. Набор включает все реагенты, необходимые для постановки ИФА, 

кроме очищенной (дистиллированной или деионизированной) 

воды.  

2. ФСБ-Т(х25), ЦБР, стоп-реагент – унифицированы для всех наборов 

ЗАО "ЭКОлаб", в которых используются указанные реаген-

ты. Допускается использование разных серий этих реаген-

тов или их смешение. 
Набор может быть дополнительно укомплектован:  
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вспомогательными пластиковыми емкостями (4 шт.),  
одноразовыми наконечниками для автоматических пипеток (16 шт.) 
клейкой пленкой для планшетов (4 шт.). 
Компоненты набора упакованы в коробку, в коробку вложена инструк-

ция по применению. 
По желанию потребителя базовая комплектация набора (число инди-

видуальных упаковок с реагентами и их объемы) может быть изменена. 
 

ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ  
Базовый вариант всех комплектов набора позволяет одномоментное 

исследование 96 образцов, включая контрольные (на контрольные образцы 
используется 3 лунки). Предусмотрена возможность проведения раздельных 
исследований с использованием необходимого количества стрипов: 

Число 
стрипов 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

Число 
иссл. обр. 

1-5 
6-
13 

14-
21 

22-
29 

30-
37 

38-
45 

46-
53 

54-
61 

62-
69 

70-
77 

78-
85 

86-
93 

 
ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ 

При наличии в исследуемом образце антител класса А, М или G к ан-

тигенам Chlamydia trachomatis они связываются с антигеном иммуносорбен-
та с образованием иммунных комплексов, которые  затем выявляется с по-
мощью конъюгатов - антител к IgА, IgM или IgG человека, меченных перок-
сидазой хрена, по цветной реакции с тетраметилбензидином. Изменение оп-
тической плотности реакционной смеси регистрируется спектрофотометри-
чески. 

 
ИССЛЕДУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ 

Нативная сыворотка, плазма крови (гепаринизированная, с ЭДТА, 
цитратная, оксалатная) человека объемом не менее 20 мкл.  

Образцы сыворотки (плазмы) крови до исследования можно хранить 
не более 7 сут при температуре от 2 до 8 оС и 3 мес при температуре минус 
20 оС или более низкой. Допускается только однократное замораживание-
размораживание образцов. Размороженные образцы перед исследованием 
необходимо тщательно перемешать. 

Не допускается использование для исследования образцов с повы-
шенным содержанием липидов,  с признаками гемолиза или с видимым мик-
робным проростом. 
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Образцы, содержащие осадок, перед исследованием отцентрифуги-
ровать в течение 10-15  мин при 2500-3000 об/мин. 

 
АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Комплект № 1 
Специфичность комплекта определяется по  стандартной панели 

отрицательных сывороток предприятия, (СОП-157) как процентное 
содержание образцов, определенных набором как отрицательные, и 
составляет 100%. 

Чувствительность комплекта определяется по стандартной панели 
положительных сывороток предприятия, (СОП-157-IgA+), как процентное со-
держание образцов, определенных набором как положительные, и состав-
ляет 100%. 

Комплект № 2 
Специфичность комплекта определяется по  стандартной панели 

отрицательных сывороток предприятия, (СОП-157) как процентное 
содержание образцов, определенных набором как отрицательные, и 
составляет 100%. 

Чувствительность комплекта определяется по стандартной панели 
положительных сывороток предприятия, (СОП-157-IgМ+), как процентное со-
держание образцов, определенных набором как положительные, и состав-
ляет 100%. 

Комплект № 3 
Специфичность комплекта определяется по  стандартной панели 

отрицательных сывороток предприятия, (СОП-157) как процентное 
содержание образцов, определенных набором как отрицательные, и 
составляет 100%. 

Чувствительность комплекта определяется по стандартной панели 
положительных сывороток предприятия, (СОП-157-IgG+), как процентное со-
держание образцов, определенных набором как положительные, и состав-
ляет 100%. 

Диагностическая чувствительность набора составила не менее 
97%. Диагностическая специфичность – не менее 99%. По данным клини-
ческих испытаний, проанализировано по 500 образцов в каждом комплекте 
набора реагентов, из них – 96 положительных, 404 – отрицательных. Вос-
производимость – 100%. 

 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
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Набор биологически безопасен, однако с исследуемыми образцами 
необходимо обращаться как с потенциально инфицированным материалом. 

Стоп-реагент при попадании на незащищенную кожу и слизистые мо-
жет вызывать химические ожоги. В случае попадания его на кожу – немед-
ленно промойте пораженный участок водой.  

Утилизацию или уничтожение, дезинфекцию наборов реагентов сле-
дует проводить в соответствии с СанПин 2.1.7.2790-10 "Санитарно-
эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами" и 
МУ-287-113 "Методические указания по дезинфекции, предстерилизацион-
ной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения". 

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
 

"РУЧНАЯ" ПОСТАНОВКА 
Оборудование и материалы 
Дозаторы пипеточные (пипетки полуавтоматические одно- и многока-

нальные переменного объема) для внесения реагентов в лунки планшета с 
погрешностью дозирования не более 5 % с наконечниками полипропилено-
выми одноразовыми. 

Ручные, или автоматические промыватели, или восьми- и двенадца-
тиканальные пипеточные дозаторы для промывания лунок планшета. 

Спектрофотометр вертикального сканирования для измерения опти-
ческой плотности в лунках планшета при 450 нм и/или в двухволновом ре-
жиме при основной длине волны 450 нм и длине волны сравнения в диапа-
зоне 620-650 нм. 

Центрифуга лабораторная на 2,5-3,0 тыс. об/мин, термостат на 37 оС, 
вошер автоматический, холодильник бытовой, фильтровальная бумага. 

Вода очищенная (дистиллированная или деионизированная). 
70 %-ный раствор спирта этилового и 6 %-ный раствор перекиси во-

дорода (дез. растворы) или растворы иных дезинфектантов, разрешенных к 
применению СП 1.32322-08, кроме хлорсодержащих. 

Приготовление рабочих  растворов реагентов для ИФА 
Перед работой извлечь набор из холодильника, вскрыть упаковку и 

выдержать все реагенты перед проведением анализа не менее 30 мин при 
температуре от 18 до 25 оС. 

Приготовление рабочего промывающего  раствора (ФСБ-Т) 

ФСБ-Т(х25) интенсивно перемешать, при выпадении осадка солей в 
прогреть при температуре  37 оС до  полного растворения осадка. 

При использовании всего планшета содержимое флакона с ФСБ-
Т(х25) довести водой очищенной до 1 л. 
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При дробной постановке использовать соотношения объемов ФСБ-
Т(х25) и воды, указанные в табл. 1 для разного числа используемых стрипов. 

Таблица 1 

Число стри-
пов 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

ФСБ-Т(х25), 
мл 

3 7 10 13 17 20 23 27 30 33 37 

Вода очи-
щенная, мл 

до 
75 

до 
175 

до 
250 

до 
325 

до 
425 

до 
500 

до 
575 

до 
675 

до 
750 

до 
825 

до 
925 

Готовый рабочий промывочный раствор хранить при температуре от 
2 до 8 ºС не более 14 сут. 

Приготовление рабочего разведения конъюгата 
Готовить не менее чем за 10 мин до использования. 
При использовании всего планшета тщательно перемешать содержи-

мое флакона с РРК (14 мл) и добавить в него ……... мкл конъюгата (объем 
вносимого конъюгата указывается для каждой серии набора), тщательно пе-
ремешать. 

При дробной постановке использовать соотношения объемов РРК и 
конъюгата, указанные в табл. 2 для разного числа используемых стрипов. 

Таблица 2 

Число стри-
пов 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

РРК, мл 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

Конъюгат, мкл            

Примечание. Объемы вносимого конъюгата указываются для 

каждой серии набора. 
Рабочее разведение конъюгата стабильно не менее 3 ч при темпера-

туре  от 18 до 25 оС. 
Приготовление субстратно-индикаторного раствора  
Готовить непосредственно перед использованием в месте, защищен-

ном от воздействия прямого солнечного света. 
При использовании целого планшета содержимое флакона с ТМБ (0,7 

мл) внести во флакон с ЦБР (14,0 мл), тщательно перемешать. 
При дробной постановке использовать соотношения объемов ЦБР и 

ТМБ, указанные в табл. 3 для разного числа используемых стрипов. 
Таблица 3 

Число 
стрипов 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 
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ЦБР, мл 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

ТМБ, мкл 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 

Субстратно-индикаторный раствор стабилен не менее 3 ч при темпе-
ратуре  от 18 до 25 оС в защищенном от света месте. 

 
Приготовление остальных реагентов 
Иммуносорбент, К+, К–, РРО, РРК, стоп-реагент  – готовы к примене-

нию. РРО перед использованием обязательно перемешивать. 
После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается 

хранить в плотно закрытых упаковках при температуре  от 2 до 8 оС до исте-
чения срока годности. 
 

Проведение ИФА  
Внимание! Соблюдение указанных ниже температуры и време-

ни инкубации планшетов на каждой стадии постановки крайне важно 
для получения достоверных результатов. 

1. Извлечь из упаковки рамку планшета и необходимое число стри-
пов. Неиспользованные стрипы допускается хранить в плотно закрытом па-
кете с влагопоглотителем при температуре от 2 до 8 оС до конца срока год-
ности. 

2. Во все лунки рабочего планшета (кроме 1 лунки комплекта № 2, 
например: лунки  А1) внести по 80 мкл РРО.  

В одну лунку (например: А1) (комплектов №1,3) внести 20 мкл К+,  
        (комплекта №2)     внести 100 мкл К+, 
в две лунки (например В1 и С1) – по 20 мкл К–.  
В оставшиеся лунки внести по 20 мкл  исследуемых образцов, пере-

мешивая после внесения содержимое лунок пипетированием. 
3. Планшет заклеить пленкой или закрыть крышкой и инкубировать в 

течение 30 мин при 37оС. 
4. С помощью промывателя удалить содержимое лунок, 5 раз про-

мыть планшет ФСБ-Т, внося в лунки 350-370 мкл раствора. При наличии ав-
томатического промывателя производить промывку в режиме "Overflow". По 
окончании промывки удалить остатки влаги из лунок, постукивая переверну-
тым планшетом по фильтровальной бумаге. 

5. Во все лунки планшета внести по 100 мкл рабочего разведения 
конъюгата.  

6. Планшет заклеить новым листом пленки или закрыть крышкой и ин-
кубировать в течение 30 мин при 37 оС. 
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7. Удалить содержимое лунок с помощью промывателя, затем план-
шет 5 раз промыть ФСБ-Т, как описано в п. 4. 

8. Во все лунки внести по 100 мкл субстратно-индикаторного раство-
ра, немедленно поместить планшет в защищенное от света место и выдер-
жать 20 мин при температуре от 18 до 25 оС. 

9. Во все лунки (в той же последовательности, с которой вносился 
субстратно-индикаторный раствор) внести по 100 мкл стоп-реагента, осто-
рожно (постукиванием по планшету) перемешать содержимое лунок и не бо-
лее чем через 10 мин приступить к учету результатов. 

 
Регистрация и учет результатов 
Результаты ИФА регистрировать на автоматическом спектрофото-

метре, измеряя оптическую плотность (ОП) при длине волны 450 нм (допу-
стимо использование фильтра сравнения с длиной волны 620-650 нм). Вы-
ведение спектрофотометра на нулевой уровень ("бланк") осуществлять по 
воздуху 

Результаты ИФА учитывать при следующих условиях: 
значение ОПК+ – не менее 0,60; 
среднее значение ОПК- – не более 0,20. 
В противном случае исследование необходимо повторить. 
Рассчитать ОПкрит по формуле 
ОПкрит = ОПк- + 0,25 , 
где ОПк- –  среднее значение ОП в лунках с К–. 
Отрицательные значения ОП К- и исследуемых образцов (со знаком 

«–» ) при расчёте ОПкрит и анализе результатов считать равными «0,000». 
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Интерпретация результатов 

Комплект № 1 

ОП образца Результат Титр IgА 

от 0 до (ОПкрит - 0,05) отрицательный менее 1:5 

от (ОПкрит - 0,05) до (ОПкрит +0,05) сомнительный 1:5 

от (ОПкрит +0,06) до 3хОПкрит слабоположительный 1:10 

от 3,1хОПкрит  до 5хОПкрит положительный 1:20 

от 5,1хОПкрит до 7хОПкрит положительный 1:40 

от 7,1хОПкрит до 9хОПкрит положительный 1:80 

более 9хОПкритр  положительный 1:160 

Комплект № 2 

ОП образца Результат Титр IgМ 

от 0 до (ОПкрит - 0,05) отрицательный - 

от (ОПкрит - 0,05) до (ОПкрит +0,05) сомнительный - 

от (ОПкрит +0,06) до 2хОПкрит слабоположительный 1:100 

от 2,1хОПкрит  до 3хОПкрит положительный 1:200 

от 3,1хОПкрит до 4хОПкрит положительный 1:400 

от 4,1хОПкрит до 5хОПкрит положительный 1:800 

от 5,1хОПкрит до 6хОПкрит положительный 1:1600 

от 6,1хОПкрит до 7хОПкрит положительный 1:3200 

Комплект № 3 

ОП образца Результат Титр IgG 

от 0 до (ОПкрит -0,05) отрицательный менее 1:2,5 

от (ОПкрит -0,05) до (ОПкрит +0,05) сомнительный 1:2,5 

от (ОПкрит +0,06) до 2хОПкрит слабоположительный 1:5 

от 2,1хОПкрит до 3,5хОПкрит положительный 1:10 

от 3,6хОП крит до 5хОПкрит положительный 1:20 

от 5,1хОПкрит до 7хОПкрит положительный 1:40 

от 7,1хОПкрит до 9хОПкрит положительный 1:80 

более 9хОПкрит  положительный 1:160 

Рекомендуется повторное исследование сывороток, давших сомни-
тельные результаты.  

ПОСТАНОВКА С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ИФА-АНАЛИЗАТОРОВ 
Подготовить прибор в соответствии с инструкцией по его эксплуата-

ции, ввести программу анализа, соответствующую используемому набору, и 
провести исследование. 
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СРОК ГОДНОСТИ 

Срок годности набора – 1 год. Набор с истекшим сроком годности 
применению не подлежит. 

 
ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ 

Хранение – в упаковке предприятия-изготовителя при температуре от 
2 до 8 оС. Замораживание не допускается. 

Транспортирование – при температуре от 2 до 8 оС. Замораживание 
не допускается. Допускается транспортирование при температуре от 9 до 25 
оС в течение 10 сут. 

 
УСЛОВИЯ ОТПУСКА 

Для учреждений здравоохранения. 
 
 

По вопросам, касающимся качества набора "ИФА-антиХламидия", следует 

обращаться по адресу 142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Бу-

денного, д. 1, ЗАО "ЭКОлаб"; тел. (49643) 3-23-11, факс (49643) 3-30-93 – 

отдел сбыта, (49643) 3-37-30 – ОБТК и в учреждение, уполномоченное Рос-

здравнадзором на проведение государственного контроля качества ука-

занной продукции. 
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КРАТКАЯ СХЕМА ПОСТАНОВКИ ИФА 

(все комплекты) 

Использовать только после тщательного ознакомления с инструкцией! 

Внести 

во все лунки (кроме лунки А1 комплекта № 2) по 80 мкл РРО 
в лунку А1 - 20 мкл К+ (комплекты №1,3) или 100 мкл К+ (ком-
плект №2) 
в лунки В1, С1 - по 20 мкл К–;  
в оставшиеся лунки - по 20 мкл  исследуемых образцов 

Инкубация 30 мин, 37 0С 

Промыть 5 раз промывочным раствором 

Внести по 100 мкл конъюгата в каждую лунку 

Инкубация 30 мин, 37 0С 

Промыть 5  раз промывочным раствором 

Внести по 100 мкл субстратно-индикаторного раствора в каждую лунку 

Инкубация 20 мин, 18-25 0С 

Внести по 100 мкл стоп-реагента в каждую лунку 

Измерить ОП при 450 нм (референс 620-650 нм), «бланк» - по воздуху 
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НАЗНАЧЕНИЕ 
Выявление видоспецифических иммуноглобулинов класса G к Mycoplasma 

hominis в сыворотке (плазме) крови человека методом непрямого иммуноферментно-
го анализа (ИФА) при "ручной" постановке и с использованием ИФА-анализаторов. 

 
СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА 

Иммуносорбент рекомбинантный антиген Mycoplasma hominis, сор-
бированный  в лунках 96-луночного разборного по-
листиролового планшета для иммунологических 
реакций с плоским дном  

1 план-
шет 

допускается раздельная упаковка стрипов (по 1-4 стрипа в пакете) 
Контрольный по-
ложительный обра-
зец (К+) 

инактивированный; прозрачная или слегка опалес-
цирующая жидкость красного  цвета 

1 фл. 
 (1,5 мл) 

Контрольный отри-
цательный образец 
(К–) 

инактивированный; прозрачная или слегка опалес-
цирующая жидкость желтого цвета 

1 фл. 
 (2,5 мл) 

Конъюгат антитела моноклональные мышиные против имму-
ноглобулинов человека класса G, конъюгирован-
ные с пероксидазой хрена; прозрачная или опа-
лесцирующая жидкость зеленого цвета 

1 фл.  
(12 мл) 

25-кратный концен-
трат фосфатно-
солевого буферно-
го раствора с тви-
ном [ФСБ-Т(х25)]  

прозрачная или слегка опалесцирующая бесцвет-
ная пенящаяся жидкость, возможно выпадение 
осадка солей белого цвета, растворяющегося при 
температуре 37 0С в течение 30 мин 

1 фл.  
(40 мл) 

Раствор для разве-
дения образцов 
(РРО) 

прозрачная или опалесцирующая жидкость фиоле-
тового цвета 

1 фл.  
(12 мл) 

Раствор индика-
торный (РИ); 

прозрачная бесцветная или светло-желтого цвета 
жидкость  

1 фл.  
(12 мл) 

Стоп-реагент прозрачная бесцветная жидкость 1 фл. 
 (12,5 мл) 

Примечания. 1. Набор включает все реагенты, необходимые для по-

становки ИФА, кроме очищенной (дистиллированной или деионизиро-

ванной) воды.  

2. ФСБ-Т(х25), РИ, стоп-реагент – унифицированы для всех наборов 

ЗАО "ЭКОлаб", в которых используются указанные реагенты.  
Набор может быть дополнительно укомплектован:  

вспомогательными пластиковыми емкостями (4 шт.),  
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одноразовыми наконечниками для автоматических пипеток на 4-200 мкл (16 
шт.) 

липкой пленкой для планшетов (4 шт.). 
Компоненты набора упакованы в коробку, в коробку вложена инструкция по 

применению. 
По желанию потребителя базовая комплектация набора (число индивидуаль-

ных упаковок с реагентами и их объемы) может быть изменена. 
ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ  

Базовый вариант комплектации набора позволяет исследование 96 образцов, 
включая контрольные (на контрольные образцы  используется 2 или 4 лунки). Преду-
смотрена возможность проведения раздельных исследований с использованием не-
обходимого количества стрипов: 

Число стрипов 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

Лунок для кон-
тролфя 

2 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 

Число иссл. образ-
цов 

1-6 
7-
12 

13-
20 

21-
28 

29-
36 

37-
44 

45-
52 

53-
60 

61-
68 

69-
76 

77-
84 

85-
92 

ПРИНЦИП МЕТОДА 

При наличии в исследуемом образце иммуноглобулинов класса G к Mycoplas-
ma hominis они во время первой инкубации связываются с антигеном Mycoplasma 
hominis, сорбированным на поверхности лунок полистиролового планшета. Этот ком-
плекс во время второй инкубации связывается с конъюгатом – антителами против IgG 
человека, мечеными пероксидазой хрена. Далее, после добавления индикаторного 
раствора (хромоген - тетраметилбензидин) в результате ферментативной реакции 
реакционная смесь в лунках планшета окрашивается пропорционально концентрации 
антител к Mycoplasma hominis. Реакция останавливается добавлением стоп-реагента. 
Интенсивность окрашивания (оптическая плотность) регистрируется с помощью спек-
трофотометра. 

АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА 
Диагностическая чувствительность набора при определении на сыворотках 

стандартной панели предприятия, содержащих антитела класса G к Mycoplasma hom-
inis – 100 %. 

Диагностическая специфичность набора при определении на сыворотках стан-
дартной панели предприятия, не содержащих антитела к Mycoplasma hominis – 100 %. 

ИССЛЕДУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ 
Сыворотка (плазма) крови человека объемом не менее 20 мкл.  
Образцы до исследования можно хранить не более 7 сут при температуре от 2 

до 8 оС или до 3 мес при температуре минус 20 оС или более низкой. Допускается 
только однократное замораживание-размораживание образцов. Размороженные об-
разцы перед исследованием тщательно перемешать. 
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Не допускается использование для исследования образцов с повышенным со-
держанием липидов и (или) с признаками гемолиза, и (или) с видимым микробным 
проростом. 

Образцы, содержащие осадок, перед анализом отцентрифугировать в течение 
10-15  мин при 2500-3000 об/мин. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ  
Набор биологически безопасен, однако с исследуемыми образцами необходи-

мо обращаться как с потенциально инфицированным материалом. 
Стоп-реагент при попадании на незащищенную кожу и слизистые может вызы-

вать химические ожоги. В случае попадания на кожу – немедленно промойте пора-
женный участок водой. 

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
Оборудование и материалы (для "ручной" постановки) 
Дозаторы пипеточные (пипетки полуавтоматические одно- и многоканальные 

переменного объема) для внесения реагентов в лунки планшета с погрешностью до-
зирования не более 5 % с наконечниками полипропиленовыми одноразовыми. 

Ручные, или автоматические промыватели, или восьми- и двенадцатиканаль-
ные пипеточные дозаторы для промывания лунок планшета. 

Спектрофотометр вертикального сканирования для измерения оптической 
плотности в лунках планшета при 450 нм и/или в двухволновом режиме при основной 
длине волны 450 нм и длине волны сравнения в диапазоне 620-650 нм. 

Центрифуга лабораторная на 2,5-3,0 тыс. об/мин, термостат на 37 оС, холо-
дильник бытовой, фильтровальная бумага. 

Вода очищенная (дистиллированная или деионизированная). 
70 %-ный раствор спирта этилового и 6 %-ный раствор перекиси водорода 

(дез.растворы) или растворы иных дезинфектантов, разрешенных к применению СП 
1.32322-08, кроме хлорсодержащих. 

Приготовление рабочих  растворов реагентов для ИФА 
Перед работой извлечь набор из холодильника, вскрыть упаковку и выдержать 

все реагенты перед проведением анализа не менее 30 мин при температуре  от 18 до 
25 оС. 

Приготовление рабочего промывочного раствора  (ФСБ-Т) 
При выпадении осадка солей в ФСБ-Т(х25) прогреть его при температуре  37 

оС до  полного растворения осадка. 
При использовании всего планшета содержимое флакона с ФСБ-Т(х25) дове-

сти водой очищенной до 1 л. 
При дробной постановке использовать соотношения объемов ФСБ-Т(х25) и во-

ды, указанные в табл. 1 для разного числа используемых стрипов. 
Таблица 1 

Число стрипов 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

ФСБ-Т(х25), мл 7 10 13 17 20 23 27 30 33 37 
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Вода очищенная, мл 
до 
175 

до 
250 

до 
325 

до 
425 

до 
500 

до 
575 

до 
675 

до 
750 

до 
825 

до 
925 

Готовый рабочий промывочный раствор хранить при температуре от 2 до 8 ºС 
не более 14 сут. 

Приготовление остальных реагентов 
Иммуносорбент, К–, К+, РРО, конъюгат, РИ, стоп-реагент – готовы к примене-

нию. После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить в 
плотно закрытых упаковках при температуре от 2 до 8 оС до истечения срока годно-
сти. 

Проведение ИФА ("ручная" постановка) 
Внимание! Соблюдение указанных ниже температуры и времени инку-

бации планшетов на каждой стадии постановки крайне важно для получения 
достоверных результатов. 

1. Извлечь из упаковки рамку планшета и необходимое число стрипов. Неис-
пользованные стрипы допускается хранить в плотно закрытом пакете с влагопоглоти-
телем при температуре от 2 до 8 оС до истечения срока годности. 

Стрипы промыть 1 раз ФСБ-Т, внося в лунки 350-370 мкл раствора. При нали-
чии промывателя, позволяющего производить промывку в режиме "Overflow", исполь-
зовать именно этот режим. По окончании промывки остатки раствора удалить из лу-
нок, постукивая перевернутым планшетом по сложенной в несколько слоев фильтро-
вальной бумаге. 

2. При использовании 1 стрипа в одну лунку внести 100 мкл К+ , в следующую 
лунку – 100 мкл К–, в остальные лунки – по 100 мкл РРО.  

При использовании двух и более стрипов в две лунки внести по 100 мкл К+, и в 
две лунки по 100 мкл К–, в остальные лунки – по 100 мкл РРО.  

В лунки с РРО внести исследуемые образцы (по лунке на образец) – по 20 мкл. 
Раствор перемешать 5 раз пипетированием, при этом цвет РРО должен измениться.  

3. Планшет заклеить липкой пленкой. Инкубировать 30 мин при температуре 
37оС. 

4. С помощью промывателя удалить жидкость из лунок, 5 раз промыть планшет 
ФСБ-Т, как указано в п. 1.  

5. Во все лунки внести по 100 мкл конъюгата.  
6. Планшет заклеить липкой пленкой. Инкубировать 30 мин при температуре  

37 оС. 
7. С помощью промывателя удалить жидкость из лунок, 5 раз промыть планшет 

ФСБ-Т, как указано в п. 1. 
8. Во все лунки внести по 100 мкл РИ, планшет заклеить липкой пленкой, поме-

стить в защищенное от света место и инкубировать 15 мин при температуре 37оС. 
9. Во все лунки (в той же последовательности, с которой вносился РИ) внести 

по 100 мкл стоп-реагента, осторожно (постукиванием по планшету) перемешать со-
держимое лунок и не более чем через 10 мин приступить к учету результатов. 
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Регистрация и учет результатов 
Результаты ИФА регистрировать спектрофотометрически, измеряя оптическую 

плотность (ОП) при длине волны 450 нм (допустимо использование фильтра сравне-
ния с длиной волны 620-650 нм). Нулевой уровень («бланк») установить по воздуху.  

Результаты ИФА учитывать при следующих условиях: 
значение ОП К+ не менее 1,0; 
среднее значение ОП К– не более 0,2. 
В противном случае исследование необходимо повторить. 
Рассчитать критическое значение оптической плотности ОПкрит по формуле: 
ОПкрит= ОПК- ср. + 0,20. 
Интерпретация результатов 

Соотношение 
ОПобр и ОПкрит 

Интерпретация результатов Титр IgG 

ОПобр0,9× (ОПкрит) 

Отрицательный результат. Указывает, что 
исследуемый образец либо не содержит антител 
класса G к Mycoplasma hominis, либо уровень ан-
тител не детектируется. При этом образцы могут 
содержать антитела класса A или М к Mycoplasma 
hominis  

Менее 
1:5 

0,9× (ОПКрит)ОПобр 

 ОПобр<1,2× 
(ОПкрит). 

Сомнительный результат «серая зона». По-
вторить анализ. Если повторное исследование 
выявило, что ОПобр меньше ОПкрит. – результат 
считается отрицательным.  

1:5 

1,2× (ОПкрит.)ОПобр 

ОПобр<4× (ОПкрит.) 

Слабоположительный результат. Указывает 
либо на постинфекционный период, либо раннюю 
стадию сероконверсии. Рекомендуется провести 
повторное исследование через 2-3 недели 

1:5 – 
1:10 

4× (ОПкрит.)ОПобр 
ОПобр<8× (ОПкрит.) 

Положительный 
1:20 

8× (ОПкрит.)ОПобр 
ОПобр<10× (ОПкрит.) 

Сильноположительный 
1:40 

ОПобр>10× (ОПкрит) Сильноположительный 1:80 

 
Повторно взятые образы сыворотки крови желательно анализировать одновре-

менно с предыдущими («парные» сыворотки), что позволяет с большей достоверно-
стью оценивать динамику специфических антител. 

При исследовании парных сывороток достоверными критериями для серологи-
ческого диагноза формы инфекции (острая, хроническая, перенесенная) и успешности 
терапии являются: 

двукратное повышение/понижение титра видоспецифических IgА; 
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двукратное повышение/понижение титра видоспецифических IgА в комбинации 
с двух-трехкратным повышением/понижением титров IgG; 

сероконверсия одного из классов антител. 
 
ПОСТАНОВКА С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ИФА-АНАЛИЗАТОРОВ 
Подготовить прибор в соответствии с инструкцией по его эксплуатации, ввести 

программу анализа, соответствующую используемому набору, и провести анализ. 
 

СРОК ГОДНОСТИ 
Срок годности набора – 1 год. Набор с истекшим сроком годности применению 

не подлежит. 
ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ 

Хранение - в упаковке предприятия-изготовителя при температуре от 2 до 8 оС. 
Замораживание не допускается. 

Транспортирование - при температуре от 2 до 8 оС. Замораживание не допус-
кается. Допускается транспортирование при температуре от 9 до 25 оС в течение 10 
сут. 

 
УСЛОВИЯ ОТПУСКА 

Для учреждений здравоохранения. 
 
По вопросам, касающимся качества набора, следует обращаться по адресу 

142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1. ЗАО "ЭКОлаб"; тел. 
(49643) 3-23-11, факс (49643) 3-30-93 – отдел сбыта, (49643) 3-37-30 – ОБТК и в учре-
ждение, уполномоченное Росздравнадзором на проведение Государственного кон-
троля указанной продукции. 
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КРАТКАЯ СХЕМА ПОСТАНОВКИ ИФА 
"ИФА-Мико-гоминис-IgG" 

 

Использовать только после тщательного ознакомления с инструкцией! 

Промыть 1 раз ФСБ-Т 

Внести  в одну (или две лунки) - 100 мкл К+, в одну (или две лунки) - 100 мкл 
К-, в остальные – по 100 мкл РРО и по 20 мкл исследуемых образ-
цов (по 1 лунке на образец) 

Инкубация 30 мин, 37 оС 

Промыть 5 раз ФСБ-Т 

Внести  во все лунки по 100 мкл конъюгата 

Инкубация 30 мин, 37 оС 

Промыть 5 раз ФСБ-Т 

Внести  по 100 мкл раствора индикаторного в каждую лунку 

Инкубация 15 мин, 37 оС 

Внести  по 100 мкл стоп-реагента в каждую лунку 

Измерить  ОП при 450 нм (референс 620-650 нм), «бланк» - по воздуху 
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