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мембранных стрипов удаляется несвязавшийся конъюгат. 
Ферментный субстрат, в присутствии связавшегося конъюгата, 
гидролизуется с образованием нерастворимого сине-фиолетового 
продукта. При промывке с мембранных стрипов удаляется не 
гидролизовавшийся субстрат. Интенсивность окрашивания прямо 
пропорциональна концентрации IgG антител, присутствовавших в 
исходном образце. 
 
ЗАМЕЧАНИЯ И ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ 

1. Все реагенты набора предназначены строго для диагностики 
in vitro. 

2. Не меняйте компоненты наборов из различных лотов. 
3. Компоненты набора содержат материалы человеческого 

происхождения, которые протестированы методами, 
одобренными FDA, на отсутствие HBsAg, HCV, HIV1 и HIV2. 
Однако, ни один метод не может гарантировать, что продукты 
человеческого происхождения не инфицированы. 
Следовательно, с реагентами данного набора, содержащими 
компоненты человеческого происхождения, следует 
обращаться как с потенциально инфекционно опасными. 

4. Избегайте контакта с BCIP/NBT (5-бром-4-хлор-3-индолил 
фосфат / р-нитро голубой тетразол хлорид. Если BCIP/NBT 
попал на кожу, тщательно вымойте водой с мылом. 

5. Некоторые компоненты набора (например, контроли, буфер 
для образцов, буфер для промывок) содержат азид натрия 
(NaN3) в качестве консерванта. Он способен образовывать 
взрывоопасные соединения при длительном контакте с 
медью или свинцом. При использовании реагентов, 
содержащих азид натрия необходимо наличие большого 
количества воды. Азид натрия может быть токсичен при 
попадании внутрь организма. В концентрациях, 
присутствующих в реагентах (0.09%), он не токсичен. 
Несмотря на классификацию как не токсичного вещества, 
настоятельно рекомендуется следовать обычной 
лабораторной практике обращения с опасными веществами 
(см. 7, 8, 9). 

6. Некоторые компоненты набора содержат Proclin 300 в 
качестве консерванта. При выливании реагентов, 
содержащих Proclin 300, необходимо смывать большим 
количеством воды для разведения компонентов до уровня 
ниже активного. 

7. При обращении с образцами используйте одноразовые 
перчатки, а после работы тщательно мойте руки. 

8. Не пипетируйте ртом 
9. В помещении, где работают с образцами или компонентами 

набора, нельзя есть, пить, курить или пользоваться 
косметикой. 

Пожалуйста, строго соблюдайте последовательность шагов 
пипетирования, приведенную в этой инструкции. Посмотрите 
руководства по выполнению контроля качества в медицинских 
лабораториях и используйте в постановках контроля и/или пулов 
сыворотки. 

ПОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ 
Нитроцеллюлозные стрипы, каждый 
содержит очищенные или рекомбинантные 
антигены. Готовы для использования. 

8 или 16 

Разбавляющий буфер для образцов. Готов 
для использования. 1 флакон, 20 мл 

Буферный промывочный раствор, 
концентрат, 50х 1 флакон, 20 мл 

Ферментный коньюгат, содержащий 
поликлональные кроличьи анти-
человеческие анти-IgG антитела, меченые 
щелочной фосфатазой (содержит 
фосфатно-солевой буфер, NaN3 <0,1 % 
(w/w), розового цвета).  
Готов для использования. 

1 флакон, 20 мл 

Субстратный раствор BCIP/NBT. 
Готов для использования. 

1 или 2 флакона, 
10 мл 

Нитроцеллюлозный калибровочный стрип 
(меченый CAL) для полуколичественной 
оценки. 

1 или 2 

Ванночки с инкубационными камерами для 
стрипов 1 или 2 

Бланк-трафарет для учёта результатов 
анализа 1 или 2 

 
ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ 

1. Все реагенты должны храниться при 2 - 8 °С в их 
оригинальной упаковке 

2. Храните нитроцеллюлозные стрипы в хорошо 
запечатанном пластиковом контейнере, с осушителем. 

3. Важно: Калибровочный стрип очень чувствителен к свету. 
Пожалуйста, храните его в темноте. 

4. Реагенты стабильны вплоть до истечения срока годности. 
5. Не оставляйте компоненты набора или весь набор на ярко 

освещенном месте, под прямыми лучами солнца, не 
позволяйте реагентам нагреваться во время работы или 
хранения. 

6. Разведенные буфер для промывок стабилен при 2-8°С по 
крайней мере 30 дней после приготовления или до срока 
годности, указанного на этикетке. 

 
ТРЕБУЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ  
Оборудование 

• Пипетки на 10 и 1000 мкл 
• Лабораторный таймер 
• Качающаяся платформа 
• Пинцеты  

 
Приготовление реагентов 

• Дистиллированная или деионизированная вода 
• Мерный цилиндр на 1000 мл 

 
СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ 

1. Соберите образцы крови используя обычную медицинскую 
технику забора крови, избегая гемолиза. 

2. Отделите сыворотку от клеток центрифугированием после 
образования сгустков. 

3.      Следует избегать тестирования гемолизных или 
липемичных образцов, однако ни липемия, ни гемолиз не 
оказывают существенного влияния на анализ. 

4. Образцы могут храниться при охлаждении до 2 - 8 °С до 5 
суток. Для более длительного хранения (до шести месяцев) 
образцы следует заморозить до -20°С. 

5. Избегайте повторных циклов замораживания-оттаивания, это 
может привести к значительному снижению аутоантительной 
активности. 

6. Не рекомендуется проводить тестирование 
деактивированных нагреванием образцов сыворотки. 

 
ЗАМЕЧАНИЯ ПО МЕТОДИКЕ 

1. Не используйте компоненты набора после истечения срока их 
годности. 

2. Не меняйте компоненты наборов из различных лотов 
3. Позвольте всем компонентам набора и образцам достичь 

комнатной температуры (20-28°С) перед использованием и 
хорошо перемешайте их. 

4.      Все реагенты и образцы должны быть готовы к 
использованию перед началом тестирования. Для получения 
наиболее надежных и воспроизводимых результатов анализ 
должен проводиться без каких-либо изменений или остановок 
между этапами. 

5. Пожалуйста, строго соблюдайте последовательность шагов, 
приведенную в этой инструкции 

6. Всегда используйте свежеприготовленные разведения 
образцов 

7. Для избегания перекрестной контаминации меняйте 
наконечники при нанесении каждого нового образца и 
различных контролей 

8. С нитроцеллюлозными стрипами необходимо работать в 
перчатках или с помощью пинцета. 

9. Необходимо точно соблюдать время всех инкубации 
10. Контрольные сыворотки или пулы должны всегда 

анализироваться совместно с остальными образцами, при 
тех же условиях, для проверки качества выполнения 
методики и реагентов. 

11. Убедитесь, что на стрипе во время инкубации нет пузырьков 
воздуха. Наличие пузырьков может привести к 
неравномерному окрашиванию бендов и неправильной 
интерпретации результатов. 
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СХЕМА ИНКУБАЦИИ 

 
                            1   Вставьте блот-стрип в инкубационную камеру. 

Добавьте 1000 мкл Разбавляющего буфера для образцов в инкубационную камеру. 
                                                                    Инкубируйте с перемешиванием в течение 5 минут. 

 
 

                             2  Добавьте 10 мкл сыворотки пациента и ресуспендируйте. 
                                                 Инкубируйте с перемешиванием в течение 60 минут. 
                                                                     Удалите реакционную смесь и промойте 3 раза по 5 минут со 2000 мкл 
                                                                      Промывочного буфера,  удалите Промывочный буфер. 

 
                             3   Добавьте 1000 мкл Ферментного конъюгата на стрип и ресуспендируйте. 
                                                 Инкубируйте с перемешиванием в течение 30 минут. 
                                                                      Удалите реакционную смесь и промойте 3 раза по 5 минут со 2000 мкл  
                                                                      Промывочного буфера, удалите Промывочный буфер. 

 
                             4   Добавьте 1000 мкл Субстрата на стрип 
                                                 Инкубируйте с перемешиванием в течение 10 минут 
                                                                             Удалите реакционную смесь и промойте 3 раза по 5 минут со 1000 мкл  
                                                                             дистиллированной воды, высушите блот-стрип. 
                                                                             Считайте результаты только после полного высыхания стрипа. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 


