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VERWENDUNGSZWECK
Der ELEGANCE Chlamydia
trachomatis 1gG ELISA dient
der in-vitro-Diagnostikmessung
von anti-Chlamydia
trachomatis 1gG beim
Screening von Humanserum.

ELEGANCEELISA
TESTPRINZIP

Der Chlamydia trachomatis
ELISA ist ein Enzyme-Linked-
Immunosorbent-Assay zur
Bestimmung von anti-
Chlamydia trachomatis in
Humanserum. Chlamydia
trachomatis Antigen, das
Elementarkdrper vom
Chlamydia trachomatis Stamm
L, verwendet, wird an die
Mikrotiterstreifen gebunden
und bildet einen Komplex mit
den anti-Chlamydia
trachomatis der Probe. Nach
dem Waschen bildet jeder
gebundene Antikorper mit
anti-humanen Chlamydia
trachomatis polyklonalen
Antikorpern Komplexe, die
mit alkaliner Phosphatase
markiert werden. Eine
Substratlésung, die p-NPP
enthélt, reagiert mit alkaliner
Phosphatase und produziert je
nach der Présenz von anti-
Chlamydia trachomatis in der
Probe eine Farbung. Das
Ergebnis wird durch
Errechnung eines
Probenindexwertes aus den
optischen Dichtewerten (OD)
des zu kontrollierenden
Materials bestimmt.

ELEGANCE MITGELIEFERTE
REAGENZIEN, STABILITAT
UND LAGERUNG
KitgroRe - 96 Tests. Der Kit
und alle Komponenten sind bei
2-8°C geoffnet oder ungedffnet
innerhalb des angegebenen
Verfalldatums zu lagern.
Chlamydia trachomatis:
Beschichtete
Mikrotiterstreifen
96 Vertiefungen

REF # CTA96
Rack, der Mikrotiterstreifen
enthdlt, die mit hoch
gereinigten Chlamydia
trachomatis - speziellen
AuBenmembrankomplexen -
beschichtet sind.
Gebrauchsfertig .
Chlamydia trachomatis 1gG:
Antikorper Reagenz
1 Flaschchen REF # CTGB96
10,5 ml alkaline Phosphatase,
markierte Antihuman 1gG
polyklonale Antikdrper in
einer gepufferten Losung, die
Rinderserumalbumin enthalt.
Enthélt Natriumazid (NaN,),
0,1% w/v. Gebrauchsfertig.
Chlamydia:
Negative Kontrolle
1 Flaschchen REF # CN1
1,4 ml gepufferte
Serumverdiinnungslosung.
Enthélt NaN,, 0,1% wiv.
Gebrauchsfertig.
Chlamydia trachomatis 1gG:
Positive Kontrolle
1 Flaschchen REF # CTGP1
1,4 ml anti-Chlamydia
trachomatis 1gG in gepufferter
Serumverdiinnungslosung.

Enthalt NaN,, 0,1% wiv.
Gebrauchsfertig.
Chlamydia Stoplésung
1 Fléaschchen

REF # CSOH96
5 ml NatriumhydroxydIésung,
12% wiv. Gebrauchsfertig.
Chlamydia:
Waschkonzentrat
1 Flaschchen REF # CW96
50 ml einer 10fach
konzentrierten Waschldsung.
Enthdlt NaN,, 1% wiv.
Vor Gebrauch zu verdinnen.
Chlamydia: Substratlésung
1 Flaschchen REF # CSL96
10,5 ml p-
Nitrophenolphosphat (p-NPP)
chromogene Substratlésung.
Gebrauchsfertig.

VORSICHTSMASSNAHMEN
UND WARNHINWEISE FUR
DEN BENUTZER
Behandlung der Proben und
Komponenten des Kits, deren
Verwendung, Lagerung und
Anordnung sollte gemaR der
lokalen oder nationalen
Laborsicherheitsvorschriften
oder Richtlinien erfolgen. Nur
fur Fachpersonal.

Proben und Kontrollen
Die Ausgangsstoffe der
Kontrollen wurden mit einer
anerkannten, zugelassenen
Methode fiir das Vorliegen von
Hepatitis B
Oberflachenantigen, Hepatitis
C Antikdrper und HIV
Antikorper - 1/2 (AIDS)
getestet und wurden insgesamt
als nicht reaktiv befunden.
Trotzdem empfiehlt es sich,
alle Proben als potentiell
infektios zu behandeln.
Beschichtete
Mikrotiterstreifen

Die Vorbereitung des
endgiltigen Antigens fur die
Mikrotiterstreifen hat dem
Material die infektiose
Wirkung genommen.
Trotzdem empfiehlt es sich
wie bei allen biologischen
Materialien dieser Art die
Mikrotiterstreifen so zu
behandeln, als waren sie in der
Lage, Infektionskrankheiten
zu Ubertragen.
Konservierungsstoffe

Der Kit enthélt Natriumazid
als Konservierungsstoff. Da
Reagenzien potentiell toxische
Konservierungsstoffe
enthalten, sollte vorsichtig
damit umgegangen werden, um
Verschlucken oder
Hautkontakt zu vermeiden.
Natriumazid kann mit Blei-
und Kupferrohrleitungen
reagieren und potentiell
explosive Séuren bilden.
Stoplésung und Substrat
Jeglichen Hautkontakt
vermeiden.

PROBENENTNAHME UND
UMGANG

Es ist keine spezielle
Patientenvorbereitung
erforderlich. Serumproben
sollten labortestgerecht
entnommen werden.

Keine hamolytischen,

lipdmischen und triiben Proben
verwenden.

Proben kénnen bei 2-8°C bis
zu 48 Stunden gelagert werden.
Léanger zu lagernde Proben
sollten bei -20°C oder darunter
aufbewahrt werden. Proben
sollten nicht wiederholt
eingefroren oder aufgetaut
werden. Aufgetaute Proben
sollten auf Ausflockungen
gepriift werden und durch
kurzes Umdrehen uber Kopf
vor Gebrauch gemischt werden.
Tribe Proben oder Proben, die
Partikel enthalten, sollten vor
Gebrauch zentrifugiert werden.

ERFORDERLICHES,
NICHT MITGELIEFERTES
MATERIAL UND
AUSRUSTUNG
*  Destilliertes oder
entionisiertes Wasser
Prézisionspipetten
Multipipette
Messzylinder
Saugfahiges Papier
(fusselfrei)
Inkubator (37°C)
Timer
*  Mikrotiter
Plattenschittler
*  Mikrotiter Plattenwascher
*  Mikroplattenlesersystem
405 nm
Vortexmischer
Verdinnungsréhrchen

HINWEISE ZUM
VERFAHREN

Alle Reagenzien und Proben
auf Raumtemperatur bringen
(20-25°C) und vor der
Gebrauch vorsichtig mischen
(Gber Kopf umdrehen).
Doppelbestimmung ist
empfehlenswert.
Kontamination der Reagenzien
fuhrt zu schlechten
Ergebnissen.

Kontrollen sollten fiir jeden
Test vorgenommen werden.
Alle Testschritte sind ohne
Unterbrechung durchzufiihren.
Die Reagenzien sind
aufeinander abgestimmt, daher
sollte man Reagenzien
verschiedener
Chargennummern nicht
untereinander mischen.

Das Fotometer, der Inkubator
und alle verwendeten Pipetten
sind vor dem Gebrauch
entsprechend zu kalibrieren.
Waschen

Die Effizienz jedes
Waschschritts ist von
entscheidender Bedeutung fiir
eine hohe Prézision. Die
Mikrotiterstreifen werden
unter Verwendung eines
automatischen Plattenwaschers
gewaschen. Uberschwappen
von einer Vertiefung zur
anderen ist zu vermeiden.

TESTVERFAHREN
Vorbereitung der
Reagenzien

Waschldsung
Waschkonzentrat 1 zu 10 mit
entionisiertem Wasser
verdinnen. Wenn das
Chlamydia Waschkonzentrat
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kristallisiert ist, auf 37°C

erwéarmen. Die Waschlfsung

wird auch als

Probenverdinnung verwendet.

Die Waschlésung kann bei

Raumtemperatur (20-25°C)

1 Monat gelagert werden.

Probenvorbereitung

Unmittelbar vor der

Verwendung die Probe auf

Raumtemperatur (20-25°C)

bringen und gut vortexen.

Unter Verwendung eines

Verduinnungsréhrchens:

a. 10 pl Probe und 200 pl
Waschldsung zufiigen.
Vorsichtig vortexen, dann

b. 20 pl verdiinnte Probe in ein
neues Rohrchen pipettieren
und 180 pl Waschlésung
zuftigen.

Erneut vorsichtig vortexen.

Dies ist ein endgultiger

Verdunnungsfaktor von 1 zu

210 und diese

Probenverdiinnung wird im

Test verwendet.

Kontrollproben nicht

verdinnen.

Protokoll

1. Die Mikrotiterstreifen

entsprechend der Anzahl der

erforderlichen Tests im Rack
zusammenstellen. Nicht
verwendete Mikrotiterstreifen
wieder einpacken und bei 2-8°C
lagern.

2. In die entsprechenden

Vertiefungen 100 pl folgender

Materialien pipettieren:

a. Waschlosung (1 Vertiefung
- ‘blank”)

b. Chlamydia Negative
Kontrolle (2 Vertiefungen)

¢. Chlamydia trachomatis
IgG Positive Kontrolle
(2 Vertiefungen)

d. Verdinnte Proben (in die
restlichen Vertiefungen).

3. Mikrotiterstreifen mit

Deckel abdecken und

60 Minuten ohne Schiitteln bei

37°C inkubieren.

4. Nach dem Inkubieren die
Mikrotiterstreifen waschen.
Flissigkeit absaugen und jede
Vertiefung 3 mal mit 300 pl
Waschlésung waschen. Nach
dem letzten Waschen die
Mikrotiterstreifen auf den
Kopf stellen und stark auf
einem saugféhigen Papier
aufklopfen, um alle
Waschldsungsreste zu
entfernen. Sicherstellen, dass
keine Luftblasen in den
Vertiefungen zuriickbleiben.
5. 100 pl Chlamydia
trachomatis 1gG Antikdrper
Reagenz in alle Vertiefungen
pipettieren.

6. Mikrotiterstreifen mit
Deckel abdecken und

60 Minuten ohne Schitteln bei
37°C inkubieren.

7. Nach der Inkubation
Waschvorgang wiederholen.
8. 100 pl Chlamydia
Substratldsung in alle
Vertiefungen pipettieren. Die
Zeit des Inkubationsvorgangs
wird ab dem Hinzufiigen der
Substratldsung zur ersten
Vertiefung gemessen.

9. Mikrotiterstreifen mit
Deckel abdecken und

10 Minuten lang ohne
Schiitteln bei Raumtemperatur
(20-25°C) inkubieren.

10. 25 pl Chlamydia
Stopl6sung in alle Vertiefungen
in der gleichen Zeitabfolge wie
fur die Zugabe der
Substratldsung pipettieren und
10 Sekunden behutsam auf
einem Plattenschittler
mischen.

11. Eine Endpunktablesung bei
405 nm vornehmen und die
Daten wie im
Benutzerhandbuch des
Mikroplattenlesers beschrieben
verarbeiten. (‘blank’-Korrektur
vornehmen)

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE
Notizen: Alle Rohdaten fir 'blank’ sind durch Subtrahieren des
‘blank’ OD vom Rohdaten OD anzupassen.

Die Ergebnisse werden nach folgender Formel berechnet;

| = (R x S)

[R x N) + (0,12 x P)]

| Probenindex

Referenzwert (bei Positive Kontrolle angezeigter

R
Wert Flaschchenetikettwert; analyt- &
losspezifisch)

S = Korrigierter Proben OD *

N =

(-N => 0)f

korrigierter Negative Kontrolle OD*

P = Korrigierter Positive Kontrolle OD*
(* korrigiert durch Subtrahieren des ‘blank’ OD)
(t Wenn N negativ ist, mit Null ersetzen)

Auswertung

Aus nachfolgender Tabelle Ergebnisse auswerten. Da der
Probenindex an zweifelhaften Proben 10% falsch positive
Ergebnisse zeigen kann, sollte der Test nach 7-10 Tagen mit neu
enthommenem Serum wiederholt werden.

Auslegung aller Probenergebnisse

Probenindex Ergebnis
>1,10 positiv +
0,90 — 1,09 zweifelhaft =
< 0,90 negativ —
Notizen:

1. Wie bei allen anderen Diagnostikverfahren, sollten die
durch die Verwendung des ELEGANCE Chlamydia
trachomatis 1gG ELISA erhaltenen Werte Daten
hervorbringen, die zusétzlich zu denjenigen des Arztes
zur Verfigung stehen. Erneute Tests zum Priifen eines
Antikorperanstiegs sollten im Fall von zweifelhaften
Ergebnisses stets durchgefiihrt werden.

2. Anhaltewert =[R X N] +0,12

P

GRENZEN DES VERFAHRENS

Fir einen glltigen Test sollten folgende Richtlinien befolgt

werden:

1. Sensitivitat: Der gemessene OD kann bei unterschiedlichen
Plattenphotometern und Gebrauchsbedingungen stark
variieren. Es ist wichtig, dass die Positive Kontrolle einen OD
aufweist, der bedeutend héher als der Anhaltewert ist. Der
gemessene OD der Positive Kontrolle lag beim Herstellungstest
bei Bioclone im Bereich von 0,5 bis 1,5. Der gemessene OD
der Negative Kontrolle lag beim Herstellungstest bei Bioclone
unter 0,2; dieser OD kann sich im Verlauf der Zeit leicht
erhéhen. Der korrigierte Negative Kontrolle OD (N) sollte bei
< 0,05 liegen.

2. Spezifizitat: Negative Kontrollergebnisse sollten einen
negativen Probenindex zeigen. Positive Kontrollergebnisse
sollten einen positiven Probenindex aufweisen.

3. Reproduzierbarkeit: Fir mehr als 10 Ergebnisse bei Positive
Kontrolle innerhalb eines Tests sollte der prozentuale
Variationskoeffizient (%CV) < 20% sein.

TESTCHARAKTERISTIKA

Spezifizitat

In einem Mausmodell zeigten die Mausantikdrper gegen
Chlamydia pneumoniae eine 3%ige Kreuzreaktivitat im Test
gegen gereinigtes Chlamydia trachomatis Antigen.
Mausantikorper gegen Chlamydia psittaci zeigten eine 25%ige
Kreuzreaktivitdt im Test gegen gereinigtes Chlamydia
trachomatis Antigen, was unter dem Gesichtspunkt des geringen
Auftretens von Chlamydia psittaci Infektionen in der allgemeinen
Bevolkerung akzeptabel ist.

Interferenz

Es trat keine Wirkung innerhalb der nachfolgenden
Konzentrationen aufd:

Indirekt Bilirubin 25 mg/dl Rheumatoider Faktor 1000 1U/ml
Direkt Bilirubin 25 mg/dl Hamoglobin 500 mg/dl

Probenbereiche (Erwachsene; > 16 Jahre alt)

In einer Studie an normalen Erwachsenen (n=221) hatten 95% der
antikoérpernegativen Personen einen OD von < 0,115 (siehe Abb.
1 in der technischen Beschreibung).

* Technischer Schriftsatz verfugbar auf Wunsch.

BESTELLINFORMATION

Der ELEGANCE Chlamydia trachomatis 1gG ELISA wird hergestellt
von:

Bioclone Australia Pty Limited

71-73 Railway Parade, Marrickville

NSW 2204, AUSTRALIEN.

Telefon +61 (0) 2 9517 1966 Befreien Sie Ruf 1800 251 138
Fax +61 (0) 2 9517 2990

Email sales@bioclone.com.au Web www.bioclone.com.au

TECHNISCHER KUNDENDIENST

Vollstdndiger technischer Kundendienst ist erhéltlich durch Anruf
bei Bioclone unter der Nummer

+61 (0) 2 9517 1966 oder Befreien Sie Ruf 1800 251 138

NOTIZEN: Vorliegender Kit wird mit Ausnahme von Japan
weltweit durch Bioclone Australia Pty Limited unter Lizenz der
Hitachi Chemical Co., Ltd. hergestellt und verkauft. Einige in
vorliegendem Dokument enthaltene Daten stammen von
Testergebnissen des &quivalenten HITAZYME Tests, der von
Hitachi Chemical Co., Ltd. hergestellt wird.
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