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д л я  в ы я в л е н и я  Д Н К  C h la m y d ia  t r a c h o m a t is  и  Д Н К  N e is s e r ia  g o n o r rh o e a e  

м е т о д о м  п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а к ц и и  

в р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и  

«РеалБест ДНК Chlamydia trachom atis/Neisseria gonorrhoeae»

(комплект 1)

1. НАЗНАЧЕНИЕ

Н а б о р  р е а г е н т о в  « Р е а л Б е с т  Д Н К  C h la m y d ia  t r a c h o m a t is /N e is s e r ia  g o n o r rh o e a e »  

п р е д н а з н а ч е н  д л я  в ы я в л е н и я  Д Н К  Chlamydia trachomatis и  Д Н К  Neisseria gonorrhoeae 

м е т о д о м  п о л и м е р а з н о й  ц е н н о й  р е а к ц и и  ( Н Ц Р )  с  г и б р и д и з а ц и о н н о - ф л у о р е с ц е н т н о й  д е ­

т е к ц и е й  п р о д у к т о в  П Ц Р  в р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и .

В ы д е л е н и е  Д Н К  и з  к л и н и ч е с к и х  п р о б  п р о в о д и т с я  с п о м о щ ь ю  н а б о р о в :  « Р е а л Б е с г  

Д Н К - э к с п р е с с » ,  « Р е а л Б е с т  Д Н К - э к с т р а к ц и я  1» , « Р е а л Б е с т  Д Н К - э к с т р а к ц и я  2 » , « Р е а л Б е с  г 

Д Н К - э к с т р а к ц и я  3 »  и  « Р е а л Б е с т  э к с т р а к ц и я  1 0 0 » .

К о м п л е к т  1 п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  с р е г и с т р и р у ю щ и м и  а м п л и ф и к а г о р а м и  

п л а н ш е т н о г о  т и п а :  « iQ  iC y c le r » ,  « iQ 5  iC y c le r » ,  « C F X 9 6 »  ( ф и р м а  B io - R a d ,  С Ш А ) ,  « Д Т - 9 6 »  

( О О О  « Н П О  Д Н К - Т е х н о л о г и я » ,  Р о с с и я )  и л и  и х  а н а л о га м и .

К о м п л е к т  1 р а с с ч и т а н  п а  п р о в е д е н и е  а н а л и з а  9 6  о б р а з ц о в ,  в к л ю ч а я  к о н т р о л ь н ы е  о б ­

р а з ц ы .

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

2 .1 . П р и н ц и п  м е т о д а .

П р и н ц и п  а н а л и з а  о с н о в а н  н а  р е г и с т р а ц и и  п р о ц е с с а  а м п л и ф и к а ц и и  в ы б р а н н о г о  

ф р а гм е н т а  Д Н К ,  з а к л ю ч а ю щ е г о с я  в  п о в т о р я ю щ и х с я  ц и к л а х :  т е м п е р а т у р н а я  д е н а т у р а ц и я ,  

о т ж и г  п р а й м е р о в  с  к о м п л е м е н т а р н ы м и  п о с л е д о в а т е л ь н о с т я м и ,  д о с т р о й к а  п о л и н у к л е о -  

т и д н ы х  п о с л е д о в а т е л ь н о с т е й  с э т и х  п р а й м е р о в  T a q  Д Н К - п о л и м е р а з о й .

В  о с н о в е  и с п о л ь з у е м о г о  м е т о д а  р е г и с т р а ц и и  л е ж и т  и з м е р е н и е  с и г н а л о в  ф л у о р е с ­

ц е н ц и и  в к а ж д о м  ц и к л е  П Ц Р .  У в е л и ч е н и е  с и г н а л о в  ф л у о р е с ц е н ц и и  п р о и с х о д и т  б л а го д а -
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ря  и с п о л ь з о в а н и ю  с п е ц и ф и ч н ы х  д л я  д а н н ы х  у ч а с т к о в  Д Н К  Chlamydia trachomatis и  

Neisseria gonorrhoeae г и б р и д и з а ц и о н н ы х  Д Н К - з о н д о в ,  к о т о р ы е  в х о д е  р е а к ц и и  с в я з ы в а ­

ю т с я  с о д н о й  и з  ц е п е й  Д Н К ,  о б е с п е ч и в а я  т а к ж е  д о п о л н и т е л ь н у ю  с п е ц и ф и ч н о с т ь  м е т о д а . 

Д Н К - з о н д  с о д е р ж и т  н а  5 ’ к о н ц е  ф л у о р е с ц е н т н ы й  к р а с и т е л ь ,  а  н а  3 ’ к о н ц е  -  г а с и т е л ь  

ф л у о р е с ц е н ц и и ,  з н а ч и т е л ь н о  с н и ж а ю щ и й  и н т е н с и в н о с т ь  ф л у о р е с ц е н ц и и .  В  х о д е  п о л и ­

м е р а з н о г о  с и н т е з а  к о м п л е м е н т а р н о й  ц е п и ,  б л а г о д а р я  5 ’ - 3 ’ н у к л е а з н о й  а к т и в н о с т и  T a q  

Д Н К - п о л и м е р а з ы ,  з о н д  р а с щ е п л я е т с я  с 5 ’ к о н ц а  и  п р о и с х о д и т  р а з о б щ е н и е  к р а с и т е л я  и 

г а с и т е л я ,  п р и в о д я щ е е  п о  м е р е  н а к о п л е н и я  п р о д у к т а  р е а к ц и и  к  в о з р а с т а н и ю  с и г н а л а  

ф л у о р е с ц е н ц и и .

П р и  э т о м  и з м е р я е м а я  и н т е н с и в н о с т ь  ф л у о р е с ц е н ц и и  з а в и с и т  о т  к о л и ч е с т в а  о б р а з о ­

в а в ш и х с я  с п е ц и ф и ч е с к и х  а м п л и к о н о в  и  д и н а м и к а  н а р а с т а н и я  ф л у о р е с ц е н ц и и  о п р е д е л я ­

е т с я  и с х о д н ы м  к о л и ч е с т в о м  Д Н К  в о з б у д и т е л я  и н ф е к ц и и  в о б р а з ц е .

Д о с т о в е р н о с т ь  а н а л и з а  к о н т р о л и р у е т с я  п о  н а л и ч и ю  п о л о ж и т е л ь н о г о  р е з у л ь т а т а  в 

о б р а з ц е  П К О ,  к о т о р ы й  п о д в е р г а е т с я  п р о ц е д у р е  в ы д е л е н и я  Д Н К  в м е с т е  с  а н а л и з и р у е м ы ­

м и  б и о п р о б а м и .

У ч е т  э ф ф е к т и в н о с т и  в ы д е л е н и я  Д Н К  Chlamydia trachomatis и  Neisseria gonorrhoeae 

и з  о б р а з ц о в  о б е с п е ч и в а е т с я  в ы д е л е н и е м  Д Н К  и з  к л и н и ч е с к и х  п р о б  с о в м е с т н о  с п р е д в а ­

р и т е л ь н о  в н е с е н н ы м  в н у т р е н н и м  к о н т р о л ь н ы м  о б р а з ц о м  ( В К О ) .

2 .2 . С о с т а в  н а б о р а :

В  с о с т а в  н а б о р а  в х о д я т  с л е д у ю щ и е  к о м п о н е н т ы :

-  п о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  у н и в е р с а л ь н ы й  ( П К О )  -  н а  о с н о в е  п л а з м и д -  

н о й  Д Н К  с о  в с т р о й к о й  ф р а г м е н т о в  Д Н К  р я д а  г е р п е с  в и р у с о в  и  в о з б у д и т е л е й  И П П П ,  в т о м  

ч и с л е  Д Н К  Chlamydia trachomatis и  Д Н К  Neisseria gonorrhoeae -  1 п р о б и р к а  ( 1 ,0  м л ) ;

-  г о т о в а я  р е а к ц и о н н а я  с м е с ь  д л я  П Ц Р  ( Г Р С ) ,  л и о ф и л и з и р о в а н н а я  -  9 6  п р о б и р о к  (1 2  

С т р и п о в  п о  8 п р о б и р о к ) .

Н а б о р  д о п о л н и т е л ь н о  к о м п л е к т у е т с я :

-  о п т и ч е с к о й  п л ё н к о й  -  1 ,5  л и с т а .

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

3 .1 . Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  -  в ы я в л е н и е  1 0 0  к о п и й  Д Н К  Chlamydia trachomatis и  Д Н К  

Neisseria gonorrhoeae в  с т а н д а р т н ы х  о б р а з ц а х  п р е д п р и я т и я  -  1 0 0 % .

3 .2 . С п е ц и ф и ч н о с т ь  в ы я в л е н и я  Д Н К  Chlamydia trachomatis и  Д Н К  Neisseria 

gonorrhoeae ( п о  с т а н д а р т н о й  п а н е л и  п р е д п р и я т и я  о т р и ц а т е л ь н ы х  Д Н К - э к с т р а к т о в )  -  1 0 0 % .

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Внимание! Несоблюдение приведённых ниже требований может иривесги к ис­

кажению результатов НЦР.
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4 .1 . П о т е н ц и а л ь н ы й  р и с к  п р и м е н е н и я  н а б о р а - к л а с с  2 6  ( Г О С Т  Р 5 1 6 0 9 - 2 0 0 0 ) .

4 .2 . П р и  р а б о т е  с  н а б о р о м  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  С П  1 .3 .2 3 2 2 -0 8  « Б е з о п а с н о с т ь  р а б о т ы  

с  м и к р о о р г а н и з м а м и  I I I - I V  г р у п п  п а т о г е н н о с т и  ( о п а с н о с т и )  и  в о з б у д и т е л я м и  п а р а з и т а р ­

н ы х  б о л е з н е й » .

4 .3 . Д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  к о н т а м и н а ц и и  н е о б х о д и м о  т е р р и т о р и а л ь н о  р а з д е л я т ь  э т а ­

п ы  в ы д е л е н и я  Д Н К / Р Н К  и  п о с т а н о в к и  П Ц Р  с о г л а с н о  М У  1 .3 . 2 5 6 9 - 0 9  « О р г а н и з а ц и я  р а ­

б о т ы  л а б о р а т о р и й ,  и с с л е д у ю щ и х  м е т о д ы  а м п л и ф и к а ц и и  н у к л е и н о в ы х  к и с л о т  п р и  р а б о т е  

с  м а т е р и а л о м , с о д е р ж а щ и м  м и к р о о р г а н и з м ы  I - I V  г р у п п  п а т о г е п п о с т и » .

4 .4 . П р и  р а б о т е  с н а б о р о м  с л е д у е т  н а д е в а т ь  о д н о р а з о в ы е  м е д и ц и н с к и е  п е р ч а т к и .

4 .5 .  К а ж д о е  р а б о ч е е  м е с т о  д о л ж н о  б ы т ь  с н а б ж е н о  с о б с т в е н н ы м  н а б о р о м  п и п е т о к  

п е р е м е н н о г о  о б ъ е м а , н е о б х о д и м ы м и  в с п о м о г а т е л ь н ы м и  м а т е р и а л а м и  и  о б о р у д о в а н и е м .  

З а п р е щ а е т с я  и х  п е р е м е щ е н и е  м е ж д у  р а б о ч и м и  м е с т а м и .

4 .6 . Д л я  п р о в е д е н и я  р е а к ц и и  а м п л и ф и к а ц и и  с  д е т е к ц и е й  п р о д у к т о в  П Ц Р  в р е ж и м е  

р е а л ь н о г о  в р е м е н и  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  т о л ь к о  о д н о р а з о в ы е  н а к о н е ч н и к и  с ф и л ь ­

т р о м  д л я  п и п е т о к .

4 .7 . П е  д о п у с к а е т с я  и с п о л ь з о в а н и е  о д н и х  и  т е х  ж е  н а к о н е ч н и к о в  п р и  д о б а в л е н и и  

р а з н ы х  о б р а з ц о в .

4 .8 . П о с л е  о к о н ч а н и я  р а б о т  д л я  д е з и н ф е к ц и и  и  п р е д о т в р а щ е н и я  к о н т а м и н а ц и и  все  

р а б о ч и е  п о в е р х н о с т и  и  о б о р у д о в а н и е  с л е д у е т  п о д в е р г н у т ь  д е й с т в и ю  б а к т е р и ц и д н ы х  У Ф  

л а м п  в т е ч е н и е  1 ч а с а . З а т е м  о б р а б о т а т ь  р е г л а м е н т и р о в а н н ы м и  с а н и т а р н ы м и  п р а в и л а м и  

д е з и н ф и ц и р у ю щ и м и  с р е д с т в а м и  (такими, как: 0,2% раствор «ДП-2Т»; 1-3% раствор 

«Диабак»: 0,5% раствор «Лизафин»; 0,5-1% раствор «Мистраль»: 0,5-2%> раствор 

«Велтолен»),

4 .9 . В с е  и с п о л ь з о в а н н ы е  о д н о р а з о в ы е  м а т е р и а л ы  п о д в е р г а т ь  о б р а б о т к е  д е з и н ф и ц и ­

р у ю щ и м и  с р е д с т в а м и  с  п о с л е д у ю щ е й  у т и л и з а ц и е й  (см. М У -287-113-00 «Методические 

указания по дезинфекции, предстершизационной очистке и стери.'шзации изделий меди­

цинского назначения»).

5. ОБОРУДОВАНИЕ И М АТЕРИАЛЫ

-  а м п л и ф и к а т о р  с  ф л у о р е с ц е н т н о й  д е т е к ц и е й  в р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и :

« iQ  iC y c le r » ,  « iQ 5  iC y c le r » ,  « C F X 9 6 »  (ф и р м а  B io - R a d ,  С Ш А ) ,  « Д Т - 9 6 »  ( О О О  « Н П О  

Д Н К - Т е х н о л о г и я » ,  Р о с с и я )  и л и  и х  а н а л о г ;

-  П Ц Р - б о к с  и л и  о т д е л ь н ы й  с т о л ,  о с в е щ а е м ы й  У Ф - л а м п о й  ( н а п р и м е р ,  « Ц и к л о Т е м п »  

ф и р м ы  С П  « Р Т С » ,  Р о с с и я ) ;

-  х о л о д и л ь н и к  б ы т о в о й ,  п о д д е р ж и в а ю щ и й  т е м п е р а т у р у  о т  2  д о  8 ° С ;



-  п и п е т к и  п о л у а в т о м а т и ч е с к и е  ( д о з а т о р ы  м е х а н и ч е с к и е )  о д н о к а н а л ь н ы е  с п е р е м е н ­

н ы м  о б ъ ё м о м , с о  с м е н н ы м и  н а к о н е ч н и к а м и  (ф и р м а  Л е н п и п е т ,  Р о с с и я ;  ф и р м а  B io h i t ,  Ф и н ­

л я н д и я ) ;

-  п е р ч а т к и  м е д и ц и н с к и е  о д н о р а з о в ы е  н е с т е р и л ь н ы е  н е о п у д р е н н ы е  л а т е к с н ы е  и л и  

н е о п р е н о в ы е  ( п е р ч а т к и  « N e o T o u c h » ,  ф и р м а  A n s e l l  H e a l t h c a r e ,  Г е р м а н и я ) ;

-  о д н о р а з о в ы е  н а к о н е ч н и к и  д л я  п и п е т о к  с з а щ и т н ы м  ф и л ь т р о м  /а э р о з о л ь н ы м  б а р ь е ­

р о м /  (ф и р м а  F in n T ip ,  Ф и н л я н д и я ) ;

-  ш т а т и в ы  д л я  м и к р о п р о б и р о к  в м е с т и м о с т ь ю  0 ,2  м л  (ф и р м а  Х е л и к о н ,  Р о с с и я ) ;

-  к о н т е й н е р  д л я  с б р о с а  о т х о д о в  ( н а п р и м е р ,  « К о н т е й н е р  д л я  с б р о с а  о с т р о г о  и н с т р у ­

м е н т а р и я  -  Е К - 0 1 », ф и р м а  К М - П Р О Е К Т ,  и л и  а н а л о г и ч н ы й ) ;

-  н о ж  к а н ц е л я р с к и й .

6. АНАЛИЗИРУЕМ Ы Е ОБРАЗЦЫ

Д л я  а н а л и з а  и с п о л ь з у ю т с я  п р о б ы  в ы д е л е н н о й  Д Н К ,  п о л у ч е н н ы е  и з  к л и н и ч е с к о г о  м а ­

т е р и а л а  с  п о м о щ ь ю  н а б о р о в :  « Р е а л Б е с т  Д Н К - э к с п р е с с » ,  « Р е а л Б е с т  Д Н К - э к с т р а к ц и я  1», 

« Р е а л Б е с т  Д Н К - э к с т р а к ц и я  2 » , « Р е а л Б е с т  Д Н К - э к с т р а к ц и я  3 »  и  « Р е а л Б е с т  э к с т р а к ц и я  10 0» . 

с о г л а с н о  и н с т р у к ц и я м  п о  п р и м е н е н и ю  с о о т в е т с т в у ю щ и х  н а б о р о в .

К а ж д а я  г р у п п а  о б р а з ц о в ,  п р о х о д я щ а я  ч е р е з  п р о ц е д у р у  в ы д е л е н и я  Д Н К ,  д о л ж н а  с о ­

д е р ж а т ь  п о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  ( Н К О )  и  о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  

( О К О ) ,  к о т о р ы й  я в л я е т с я  к о м п о н е н т о м  н а б о р а  д л я  в ы д е л е н и я  Д Н К .

Е с л и  д о  п р о в е д е н и я  а н а л и з а  о б р а з ц ы  в ы д е л е н н о й  Д Н К  х р а н и л и с ь  в з а м о р о ж е н н о м  

в и д е , р а з м о р о з и т ь  и х  и  в ы д е р ж а т ь  н е  м е н е е  3 0  м и н у т  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  18 д о  2 5  °С .

В ы д е л е н н у ю  Д Н К  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  8 ° С  н е  б о л е е  2  с у т о к .

П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  ( Н К О )  п о с л е  в с к р ы т и я  п р о б и р к и  х р а н и т ь  п р и  

т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  8 ° С  н е  б о л е е  1 м е с я ц а .

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

7 .1 . П о д г о т о в к а  к о м п о н е н т о в  н а б о р а

П е р е д  н а ч а л о м  р а б о т ы  и з в л е ч ь  н а б о р  и з  х о л о д и л ь н и к а ,  в ы д е р ж а т ь  Г Р С  в у п а к о в к е  (н е  

в с к р ы в а я ! )  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  18 д о  2 5  ° С  н е  м е н е е  3 0  м и н у т .  З а т е м  в с к р ы т ь  у п а к о в к у ,  а к к у ­

р а т н о , с  п о м о щ ь ю  к а н ц е л я р с к о г о  н о ж а  о т р е з а т ь  н е о б х о д и м о е  к о л и ч е с т в о  ( п о  ч и с л у  п о д г о т о в ­

л е н н ы х  п р о б ,  в к л ю ч а я  к о н т р о л и :  1 О К О  и  1 Н К О )  п р о б и р о к  с  г о т о в о й  р е а к ц и о н н о й  с м е с ь ю . 

О т р е з а т ь  п р о б и р к и  с л е д у е т  в м е с т е  с  п о к р ы в а ю щ е й  и х  п л е н к о й .

Внимание! О с т а в щ и е с я  н е и с п о л ь з о в а н н ы м и  п р о б и р к и  с  Г Р С  у п а к о в а т ь  в ц е ф л е н о в ы й  

п а к е т  с  о с у ш и т е л е м ,  у д а л и т ь  и з  н е г о  л и ш н и й  в о з д у х  и  п л о т н о  з а к р ы т ь  з а ж и м .



П о с л е  п е р в о г о  в с к р ы т и я  у п а к о в к и  с р о к  г о д н о с т и  Г Р С  с о с т а в л я е т  3 м е с я ц а  п р и  т е м п е ­

р а т у р е  х р а н е н и я  о т  2  д о  8 ° С .

7 .2 . Н е о б х о д и м о е  к о л и ч е с т в о  ( п о  ч и с л у  п о д г о т о в л е н н ы х  п р о б ,  в к л ю ч а я  к о н т р о л и )  

п р о б и р о к  с  г о т о в о й  р е а к ц и о н н о й  с м е с ь ю  д л я  П Ц Р  ( Г Р С )  п р о н у м е р о в а т ь  и  р а с п о л о ж и т ь  в 

ш т а т и в е .

В н и м а н и е !  Н а д п и с и  с л е д у е т  р а с п о л а г а т ь  н а  б о к о в о й  ч а с т и  п р о б и р о к .  О п т и ч е с к а я  

п л ё н к а  д о л ж н а  о с т а в а т ь с я  ч и с т о й !

7 .3 . В  к а ж д у ю  п р о б и р к у  п и п е т к о й  с о т д е л ь н ы м  н а к о н е ч н и к о м  с ф и л ь т р о м  в н е с т и  п о  

5 0  м к л  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  р а с т в о р а  в ы д е л е н н о й  Д Н К .  З а к л е и т ь  п р о б и р к и  о п т и ч е с к о й  п л ё н ­

к о й .

7 .4 . П о м е с т и т ь  п р о б и р к и  в а м п л и ф и к а т о р .

7 .5 . З а п р о г р а м м и р о в а т ь  п р и б о р  д л я  п р о в е д е н и я  а м п л и ф и к а ц и и  с п е ц и ф и ч е с к и х  ф р а г ­

м е н т о в  Д Н К  Chlamydia trachomatis, Д Н К  Neisseria gonorrhoeae и  Д Н К  В К О ,  и  д е т е к ц и и  с и г ­

н а л о в  ф л у о р е с ц е н ц и и .  П р о г р а м м и р о в а н и е  а м п л и ф и к а т о р а  п р о в о д и т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с и н ­

с т р у к ц и е й  к  п р и б о р у .

7 .6 . З а п р о г р а м м и р о в а т ь  п р о т о к о л  п р о в е д е н и я  р е а к ц и и  а м п л и ф и к а ц и и :

1 с т а д и я :  5 0  ” С  -  2  м и н ;

2 с т а д и я :  9 5  ° С - 2  м и н ;

3 с т а д и я :  5 0  ц и к л о в  ( 9 4  ° С  -  10  с е к ,  6 0  "С  -  2 0  с е к ) .

И з м е р е н и е  ф л у о р е с ц е н ц и и  п р о в о д и т ь  п р и  6 0  ° С .

7 .7 . В ы б р а т ь  к а н а л ы  д е т е к ц и и  р е з у л ь т а т о в  а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  Chlamydia trachomatis, 

Д Н К  Neisseria gonorrhoeae и  Д Н К  В К О :

Д л я  р е г и с т р а ц и и  п р о ц е с с а  а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  В К О  с л е д у е т  в ы б р а т ь  к а н а л  д е т е к ц и и  

« Р А М » .

Д л я  р е г и с т р а ц и и  п р о ц е с с а  а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  Chlamydia trachomatis с л е д у е т  в ы б р а т ь  

к а н а л  д е т е к ц и и  « Н Е Х » .

Д л я  р е г и с т р а ц и и  п р о ц е с с а  а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  Neisseria gonorrhoeae с л е д у е т  в ы б р а т ь  

к а н а л  д е т е к ц и и  « К О Х » .

7 .8 . З а п р о г р а м м и р о в а т ь  п о л о ж е н и е  п р о б и р о к  с  и с с л е д у е м ы м и  о б р а з ц а м и ,  п о л о ж и ­

т е л ь н ы м  и  о т р и ц а т е л ь н ы м  к о н т р о л я м и  с о г л а с н о  и н с т р у к ц и и  к  и с п о л ь з у е м о м у  п р и б о р у .

7 .9 . З а п у с т и т ь  п р о г р а м м у  и  п р о в е с т и  р е а к ц и ю  а м п л и ф и к а ц и и  с  р е г и с т р а ц и е й  ф л у о ­

р е с ц е н ц и и  в р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и .



П р и  п р и м е н е н и и  н а б о р а  с а м п л и ф и к а т о р а м и  « iQ 5  iC y c le r » ,  « C F X 9 6 »  и  п р о г р а м м о й  

« Р е а л Б е с т  д и а г н о с т и к а »  п р о г р а м м а  п р о в о д и т  в с е  о п е р а ц и и  п о  а н а л и з у ,  о т б р а к о в к е  и  в ы ч и с ­

л е н и я м  р е з у л ь т а т о в .

П р и  и с п о л ь з о в а н и и  д р у г и х  а м п л и ф и к а т о р о в  у ч е т  р е з у л ь т а т о в  п р о в о д и т ь  в с о о т в е т ­

с т в и и  с  р а з д е л о м  9  д а н н о й  и н с т р у к ц и и .

9. УЧЁТ РЕЗУЛЬТАТОВ

9 .1 . В  п о л о ж и т е л ь н о м  к о н т р о л ь н о м  о б р а з ц е  ( П К О )  п р о г р а м м а  д о л ж н а  ф и к с и р о в а т ь :

-  н а р а с т а н и е  с и г н а л а  а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  Chlamydia trachomatis ( к а н а л  « Н Е Х » )  и  

о п р е д е л я т ь  з н а ч е н и е  п о р о г о в о г о  ц и к л а  C t  П К О ;

-  н а р а с т а н и е  с и г н а л а  а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  Neisseria gonorrhoeae ( к а н а л  « R O X » )  и  

о п р е д е л я т ь  з н а ч е н и е  п о р о г о в о г о  ц и к л а  C t  П К О ;

- н а р а с т а н и е  с и г н а л а  а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  В К О  ( к а н а л  « Р А М » )  и  о п р е д е л я т ь  з н а ч е н и е  

п о р о г о в о г о  ц и к л а  Се В К О .

9 .2 . В  о т р и ц а т е л ь н о м  к о н т р о л ь н о м  о б р а з ц е  ( О К О )  п р о г р а м м а  д о л ж н а  ф и к с и р о в а т ь  

н а р а с т а н и е  с и г н а л а  а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  В К О  ( к а н а л  « Р А М » )  и  о п р е д е л я т ь  C t  В К О ,  п р и  э т о м  

п р о г р а м м а  н е  д о л ж н а  р е г и с т р и р о в а т ь  н а р а с т а н и я  с и г н а л а  с п е ц и ф и ч е с к о г о  п р о д у к т а  а м п л и ­

ф и к а ц и и  Д Н К  п о  к а н а л а м  « Н Е Х »  и  « R O X » .

9 .3 . В  к а ж д о м  и с с л е д у е м о м  о б р а з ц е  п р о г р а м м а  д о л ж н а  ф и к с и р о в а т ь  н а р а с т а н и е  с и г ­

н а л а  а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  В К О  ( к а н а л  « Р А М » )  и  о п р е д е л я т ь  C t B K O .

9 .4 . В ы ч и с л и т ь  ( C t  В К О )с р  к а к  с р е д н е е  з н а ч е н и е  C t  В К О  в с е х  а н а л и з и р у е м ы х  о б р а з ­

ц о в  ( в к л ю ч а я  П К О  и  О К О ) .  О т б р а к о в к е  п о д л е ж а т  з н а ч е н и я  C t  В К О ,  о т л и ч а ю щ и е с я  б о л е е  

ч е м  н а  2  о т  з н а ч е н и я  ( C t  В К О )с р .  П о с л е  о т б р а к о в к и  п е р е с ч и т а т ь  ( C t  В К О )с р  д л я  о с т а в ш и х с я  

з н а ч е н и й .

9 .5 . А н а л и з и р у е м ы й  о б р а з е ц  с ч и т а е т с я  п о л о ж и т е л ь н ы м ,  с о д е р ж а щ и м  Д Н К  Chlamydia 

trachomatis, е с л и  д л я  э т о г о  о б р а з ц а  з н а ч е н и е  C t  п о  к а н а л у  « Н Е Х »  м е н ь ш е  и л и  р а в н о  4 0 .

9 .6 . А н а л и з и р у е м ы й  о б р а з е ц  с ч и т а е т с я  п о л о ж и т е л ь н ы м ,  с о д е р ж а п щ м  Д Н К  Neisseria 

gonorrhoeae, е с л и  д л я  э т о г о  о б р а з ц а  з н а ч е н и е  C t  п о  к а н а л у  « R O X »  м е н ь ш е  и л и  р а в н о  4 0 .

9 .7 . Р е з у л ь т а т  а н а л и з а  о б р а з ц а  с ч и т а е т с я  о т р и ц а т е л ь н ы м ,  е с л и  д л я  э т о г о  о б р а з ц а  з н а ­

ч е н и я  C t  п о  к а н а л а м  « Н Е Х »  и  « R O X »  б о л ь ш е  4 0  и л и  н е  о п р е д е л я ю т с я .

Е с л и  д л я  т а к о г о  о б р а з ц а  з н а ч е н и е  C t  В К О  п р е в ы ш а е т  з н а ч е н и е  ( C t  В К О )е р  б о л е е  ч е м  

н а  2 , т о  р е з у л ь т а т  п о  д а н н о м у  о б р а з ц у  н е  п о д л е ж и т  а н а л и з у  и  у ч е т у  к а к  о т р и ц а т е л ь н ы й .  

Н е о б х о д и м о  п р о в е с т и  п о в т о р н ы й  а н а л и з  д а н н о г о  о б р а з ц а ,  н а ч и н а я  с  э т а п а  в ы д е л е н и я .

8. РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ



9 .8 . Е с л и  д л я  О К О  з н а ч е н и е  C t п о  к а н а л у  « К О Х »  и л и  « Н Е Х »  м е н ь ш е  и л и  р а в н о  4 0 ,  т о  

э т о  с в и д е т е л ь с т в у е т  о  н а л и ч и и  к о н т а м и н а ц и и  в  с и с т е м е .  В  э т о м  с л у ч а е  п о л о ж и т е л ь н ы е  р е ­

з у л ь т а т ы ,  п о л у ч е н н ы е  в  д а н н о й  и н д и в и д у а л ь н о й  п о с т а н о в к е  П Ц Р ,  с ч и т а ю т с я  н е д о с т о в е р н ы ­

м и . Т р е б у е т с я  п р е д п р и н я т ь  м е р ы  п о  в ы я в л е н и ю  и  л и к в и д а ц и и  и с т о ч н и к а  к о н т а м и н а ц и и  и  

п о в т о р и т ь  а н а л и з  в с е х  о б р а з ц о в  д а н н о й  п о с т а н о в к и ,  д л я  к о т о р ы х  п о л у ч е н  п о л о ж и т е л ь н ы й  

р е з у л ь т а т .  О б р а з ц ы ,  а н а л и з  к о т о р ы х  д а л  о т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т ,  с л е д у е т  у ч и т ы в а т ь  к а к  

о т р и ц а т е л ь н ы е .

10. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И ПРИМ ЕНЕНИЯ НАБОРА

1 0 .1 . Т р а н с п о р т и р о в а н и е  н а б о р а  д о л ж н о  п р о в о д и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2 д о  8 ° С .  

Д о п у с к а е т с я  т р а н с п о р т и р о в а н и е  п р и  т е м п е р а т у р е  д о  2 5  ° С  н е  б о л е е  10  с у т о к .  З а м о р а ж и в а н и е  

н а б о р а  н е  д о п у с к а е т с я .

1 0 .2 . Х р а н е н и е  н а б о р а  в  у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  д о л ж н о  п р о в о д и т ь с я  п р и  

^  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  8 ° С  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и .  З а м о р а ж и в а н и е  н а б о р а  н е  д о п у с к а ­

е тс я .

1 0 .3 . Д л я  п о л у ч е н и я  н а д ё ж н ы х  р е з у л ь т а т о в  н е о б х о д и м о  с т р о г о е  с о б л ю д е н и е  д а н н о й  

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а .

1 0 .4 . З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  к о м п о н е н т ы  и з  н а б о р о в  р а з н ы х  с е р и й .

11. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

П р е д п р и я т и е - и з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  н а б о р а  т р е б о в а н и я м  т е х н и ч е ­

с к и х  у с л о в и й  п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  п р и м е н е н и я ,  у с т а ­

н о в л е н н ы х  т е х н и ч е с к и м и  у с л о в и я м и  и  н а с т о я щ е й  и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю .

С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  -  12  м е с я ц е в  с о  д н я  в ы п у с к а .

П о  в о п р о с а м ,  к а с а ю щ и м с я  к а ч е с т в а  н а б о р а  « Р е а л Б е с т  Д Н К  C h la m y d ia  t r a c h o -  

m a t is /N e is s e r ia  g o n o r rh o e a e » ,  с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  в  ЗАО «Вектор-Бест» п о  а д р е с у :

6 3 0 5 5 9 ,  Н о в о с и б и р с к а я  о б л а с т ь ,  Н о в о с и б и р с к и й  р а й о н ,  п .  К о л ь ц о в о ,  а /я  1 2 1 ,

т е л . ( 3 8 3 )  3 3 6 - 7 3 - 4 6 ,  3 3 2 - 3 7 - 5 8 ,  т е л . /ф а к с  ( 3 8 3 ) ,  3 3 6 - 6 0 - 3 0 ,  3 3 2 - 6 7 - 5 2 .

E - m a i l :  v b o b t k @ v e c to r - b e s t . r u .

Н а ч а л ь н и к  о т д е л е н и я  

З А О  « В е к т о р - Б е с т »

Д и р е к т о р  п о  п р о и з в о д с т в у  

З А О  « В е к т о р - Б е с т »

З а м . д и р е к т о р а  п о  н а у ч н о й  р а б о т е

Г Б У З  « Н И И  С П  и м .  Н . В . С к л и ф о с о в с к о г о  Д З М »

п р о ф е с с о р ,  д .м .н .

А . В .  Т р у х и н а

А б а к у м о в
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