
П р и к а зо м  Р о с з д р а в н а д з о р а  
о т  №

У Т В Е Р Ж Д А Ю  
Д и р е к т о р  Ф е д е р а л ь н о г о  
б ю д ж е т н о г о  у ч р е ж д е н и я  науки 
« Ц е н т р а л ь н ы й  н а у ч н о -  
и с с л е д о в а т е л ь с к и й  и н сти ту т  
э п и д е м и о л о г и и »  Ф е д е р а л ь н о й  
с л у ж б ы  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  
з а щ и т ы  п р а в  п о т р е б и т е л е й  и 
б л а г д д р л у ч и я  ч е л о в е к а

П окр о вски й  
"«  ______ 2 0 1 1 г .

И Н С Т Р У К Ц И Я

п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а  р е а г е н т о в  

д л я  д и а г н о с т и к и  б а к т е р и а л ь н о г о  в а г и н о з а  ( о п р е д е л е н и я  

к о н ц е н т р а ц и и  Д Н К  G a r d n e r e l l a  v a g i n a l i s ,  A t o p o b i u m  v a g i n a e ,  

L a c t o b a c i l l u s  s p p .  и  о б щ е г о  к о л и ч е с т в а  б а к т е р и й )  в  к л и н и ч е с к о м  

м а т е р и а л е  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  ( П 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

« А м п л и С е н с ®  Ф л о р о Ц е н о з  /  Б а к т е р и а л ь н ы й  

в а г и н о з - F L »

А м п л и С е н с * ^

Ф едеральное бюджетное учреждение науки 
«Центральный научно-исследовательский 
институт эпидемиологии»,
Российская Федерация, 111123,
город Москва, улица Новогиреевская, дом За IVD



С П И С О К  С О К Р А Щ Е Н И Й ....................................................................................................................................................3
Н А З Н А Ч Е Н И Е .......................................................................................................................................................................... 3
П Р И Н Ц И П  М Е Т О Д А ..........................................................................................................................................................4
Ф О Р М А Т Ы  И Ф О Р М Ы  В Ы П У С К А  Н А Б О Р А  Р Е А Г Е Н Т О В ................................................................... 5
А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И ............................................................................................................. 6
М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И .............................................................................................................................. 6
Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Е  М А Т Е Р И А Л Ы  И О Б О Р У Д О В А Н И Е ................................................................... 7
В З Я Т И Е , Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И Х Р А Н Е Н И Е  И С С Л Е Д У Е М О Г О  М А Т Е Р И А Л А .. . .  8
П О Д Г О Т О В К А  И С С Л Е Д У Е М О Г О  М А Т Е Р И А Л А  К Э К С Т Р А К Ц И И  Д Н К .................................................... 9
Ф О Р М А Т  F R T .......................................................................................................................................................................... 10
С О С Т А В ...................................................................................................................................................................................10
П Р О В Е Д Е Н И Е  П Ц Р - И С С Л Е Д О В А Н И Я .......................................................................................................... 12
Э К С Т Р А К Ц И Я  Д Н К  И З  И С С Л Е Д У Е М Ы Х  О Б Р А З Ц О В ......................................................................... 12
П Р О В Е Д Е Н И Е  А М П Л И Ф И К А Ц И И  С  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 » ........................................................................................................................................................................... 13

А. П о д го то вка  п р о б и р о к  д л я  а м п л и ф и к а ц и и ..................................................................................................13
А 1 . П о д го т о в к а  п р о б и р о к  д л я  а м п л и ф и к а ц и и  п р и  п о м о щ и  к о м п л е к т а  р е а ге н т о в

« П Ц Р -к о м п л е к т »  в а р и а н т  F R T -1 0 0  F .......................................................................................................... 13
Б. П р о в е д е н и е  а м п л и ф и к а ц и и  с  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 » .......... 14

А Н А Л И З  Р Е З У Л Ь Т А Т О В .............................................................................................................................................15
С Р О К  Г О Д Н О С Т И . У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я  И Х Р А Н Е Н И Я .............................. 19
П Р И Л О Ж Е Н И Е  1. С х е м а  п р и го то в л е н и я  р е а кц и о н н ы х  с м е с е й ................................................................20
С И М В О Л Ы , И С П О Л Ь З У Е М Ы Е  В П Е Ч А Т Н О Й  П Р О Д У К Ц И И ......................................................................21

ОГЛАВЛЕНИЕ



с п и с о к  СОКРАЩЕНИЙ
В н а с т о я щ е й  и н с т р у к ц и и  п р и м е н я ю т с я  с л е д у ю щ и е  с о к р а щ е н и я  и о б о з н а ч е н и я :

БВ
КС

К -

О К О

О К

П К О  B V -  

П К О  B V +

П Ц Рт е м
Ф Б У Н  Ц Н И И

Э п и д е м и о л о г и и

Р о с п о т р е б н а д з о р а

B V -

B V +

F C 1 , F C 2

F R T

- бактериальный вагиноз
-  к о э ф ф и ц и е н т  с о о т н о ш е н и я

- о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  П Ц Р

-  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 т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  э к с т р а к ц и и

-  п о л о ж и т е л ь н ы е  к о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы  э т а п а  э к с т р а к ц и и

-  п о л и м е р а з н а я  ц е п н а я  р е а к ц и я

-  т р а н с п о р т н а я  с р е д а  с  м у к о л и т и к о м

-  Ф е д е р а л ь н о е  б ю д ж е т н о е  у ч р е ж д е н и е  н а у к и  

« Ц е н т р а л ь н ы й  н а у ч н о -и с с л е д о в а т е л ь с к и й  и н с т и т у т  

э п и д е м и о л о г и и »  Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж б ы  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  

з а щ и т ы  п р а в  п о т р е б и т е л е й  и б л а г о п о л у ч и я  ч е л о в е к а

-  п о л о ж и т е л ь н ы е  к о н т р о л и  э к с т р а к ц и и

-  Д Н К - к а л и б р а т о р ы

-  д е т е к ц и я  в р е ж и м е  « р е а л ь н о г о  в р е м е н и »

Н А З Н А Ч Е Н И Е

Н а б о р  р е а г е н т о в  « А м п л и С е н с ®  Ф л о р о Ц е н о з  /  Б а к т е р и а л ь н ы й  в а г и н о з -F L »

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

« р е а л ь н о го  в р е м е н и » .  Н а б о р  р е а г е н т о в  п о з в о л я е т  о ц е н и т ь  с о о т н о ш е н и е  о б щ е го  

к о л и ч е с т в а  б а к т е р и й ,  л а к т о б а к т е р и й  и у с л о в н о - п а т о г е н н ы х  м и к р о о р га н и з м о в , 

а с с о ц и и р о в а н н ы х  с  б а к т е р и а л ь н ы м  в а г и н о з о м  {G ardnere lla  vaginalis, Atopobium  

vaginae) в о  в л а г а л и щ н о м  б и о т о п е ;  о б щ е е  к о л и ч е с т в о  б а к т е р и й  п о з в о л я е т  о ц е н и т ь  

^  а д е к в а т н о с т ь  з а б р а н н о г о  м а т е р и а л а .  М а т е р и а л о м  д л я  п р о в е д е н и я  П Ц Р  с л у ж а т  

п р о б ы  Д Н К , в ы д е л е н н ы е  и з  о т д е л я е м о г о  в л а г а л и щ а  и с о с к о б а  э п и т е л и а л ь н ы х  

к л е т о к  с  б о к о в ы х  с т е н о к  в л а г а л и щ а .

С о о т н о ш е н и е  л о г а р и ф м о в  к о н ц е н т р а ц и й  Lactobacillus  s p p . и о б щ е го  к о л и ч е с т в а  

б а к т е р и й  (К С 1 ) ,  а  т а к ж е  с о о т н о ш е н и е  л о г а р и ф м о в  к о н ц е н т р а ц и й  Lactobacillus  s p p . и 

у с л о в н о -п а т о г е н н о й  м и к р о ф л о р ы  -  G ardnerella vaginalis  и Atopobium  vaginae -  (К С 2 ), 

п о з в о л я ю т  с  в ы с о к о й  т о ч н о с т ь ю  д и а г н о с т и р о в а т ь  б а к т е р и а л ь н ы й  в а ги н о з  -  

з а б о л е в а н и е ,  с в я з а н н о е  с  п о д а в л е н и е м  н о р м а л ь н о й  м и к р о ф л о р ы  в л а га л и щ а  

(Lactobacillus  s p p . )  и з а м е н о й  е е  у с л о в н о -п а т о г е н н о й  (в  т о м  ч и с л е  Gardnerella  

vaginalis, A topob ium  vaginae).

И с п о л ь з о в а н и е  н а б о р а  р е а г е н т о в  « А м п л и С е н с ®  Ф л о р о Ц е н о з  /  Б а к т е р и а л ь н ы й  

в а г и н о з -F L »  п о з в о л я е т  п р о в о д и т ь  д и н а м и ч е с к и е  н а б л ю д е н и я  з а  с о с т о я н и е м  

в л а г а л и щ н о г о  б и о т о п а  и к о н т р о л и р о в а т ь  э ф ф е к т и в н о с т ь  п р о в о д и м о й  т е р а п и и .



г

В Н И М А Н И Е ! Р е з у л ь т а т ы  П Ц Р -и с с л е д о в а н и я  у ч и т ы в а ю т с я  в к о м п л е к с н о й  

д и а г н о с т и к е  з а б о л е в а н и я ^

П Р И Н Ц И П  М Е Т О Д А

М е т о д  о п р е д е л е н и я  с о с т о я н и я  м и к р о б и о ц е н о з а  в л а г а л и щ а  ( к о л и ч е с т в е н н о е  

о п р е д е л е н и е  Д Н К  G ardnere lla  vaginalis, A topobium  vaginae, Lactobacillus  s p p . и 

о б щ е го  к о л и ч е с т в а  б а к т е р и й  в  к л и н и ч е с к о м  м а т е р и а л е )  о с н о в а н  н а :

1) э к с т р а к ц и и  т о т а л ь н о й  Д Н К  и з  к л и н и ч е с к о г о  о б р а з ц а  -  с о с к о б а  э п и т е л и а л ь н ы х  

к л е т о к  с о  с л и з и с т о й  в л а г а л и щ а  и л и  о т д е л я е м о г о  в л а г а л и щ а , п о м е щ е н н ы х  в

0 ,5  м л  « Т р а н с п о р т н о й  с р е д ы  с  м у к о л и т и к о м  (Т С М )» ;

2 ) о д н о в р е м е н н о м  п р о в е д е н и и  р е а к ц и и  а м п л и ф и к а ц и и  (м у л ь т и п р а й м -П Ц Р )  

у ч а с т к о в  Д Н К  G ardnere lla  vaginalis, A topobium  vaginae, Lactobacillus  s p p . и Д Н К  

о б щ е г о  к о л и ч е с т в а  б а к т е р и й  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  а м п л и ф и к а 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 » .

В с о с т а в е  р е а к ц и о н н о й  с м е с и  п р и с у т с т в у ю т  ф л у о р е с ц е н т н о -м е ч е н ы е  

о л и г о н у к л е о т и д н ы е  з о н д ы , к о т о р ы е  г и б р и д и з у ю т с я  с  к о м п л е м е н т а р н ы м  у ч а с т к о м  

а м п л и ф и ц и р у е м о й  Д Н К - м и ш е н и ,  в р е з у л ь т а т е  ч е г о  п р о и с х о д и т  н а р а с т а н и е  

и н т е н с и в н о с т и  ф л у о р е с ц е н ц и и .  Э т о  п о з в о л я е т  р е г и с т р и р о в а т ь  н а к о п л е н и е  

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  п у т е м  и з м е р е н и я  и н т е н с и в н о с т и  

ф л у о р е с ц е н т н о г о  с и г н а л а .  Д е т е к ц и я  ф л у о р е с ц е н т н о г о  с и г н а л а  о с у щ е с т в л я е т с я  

н е п о с р е д с т в е н н о  в  х о д е  П Ц Р  с  п о м о щ ь ю  а м п л и ф и к а т о р а  с  с и с т е м о й  д е т е к ц и и  

ф л у о р е с ц е н т н о г о  с и г н а л а  в р е ж и м е  « р е а л ь н о г о  в р е м е н и » .  Д л я  о п р е д е л е н и я  

к о л и ч е с т в а  к о п и й  Д Н К  G ardnere lla  vaginalis, A topob ium  vaginae, Lactobacillus  s p p . и 

^  о б щ е го  к о л и ч е с т в а  б а к т е р и й  в с т а н д а р т н о м  о б ъ е м е  к л и н и ч е с к о г о  о б р а з ц а  

и с п о л ь з у ю т с я  к о л и ч е с т в е н н ы е  с т а н д а р т ы  ( к а л и б р а т о р ы ) ,  п о з в о л я ю щ и е  о п р е д е л и т ь  

ч и с л о  к о п и й  Д Н К  G ardnere lla  vaginalis, A topobium  vaginae, Lactobacillus  s p p . и о б щ е го  

к о л и ч е с т в а  б а к т е р и й  в  р е а к ц и о н н о й  п р о б и р к е .

’ в соответствии с Директивой Европейского Союза 98/79/ЕС.



ФОРМАТЫ и ФОРМЫ ВЫПУСКА НАБОРА РЕАГЕНТОВ

Н а б о р  р е а г е н т о в  в ы п у с к а е т с я  в  1 ф о р м а т е  

Ф о р м а т  F R T

Н а б о р  р е а г е н т о в  в ы п у с к а е т с я  в 4  ф о р м а х  к о м п л е к т а ц и и ;

Ф о р м а  1 в к п ю ч а е т  к о м п л е к т ы  р е а г е н т о в  « Д Н К -с о р б -А М »  в а р и а н т  100 , « П Ц Р -  

к о м п л е к т »  в а р и а н т  F R T -1 0 0  F;

Ф о р м а  2  в к л ю ч а е т  к о м п л е к т  р е а г е н т о в  « П Ц Р -к о м п л е к т »  в а р и а н т  F R T -1 0 0  F;

Ф о р м а  3  в к л ю ч а е т  к о м п л е к т  р е а г е н т о в  « П Ц Р -к о м п л е к т »  в а р и а н т  F R T -2 0 0  F;

Ф о р м а  4  в к л ю ч а е т  н а б о р ы  р е а г е н т о в  о п т о м , р а с ф а с о в а н н ы е  п о  о т д е л ь н ы м  

р е а ге н т а м , с  м а р к и р о в к о й  р е а г е н т о в  н а  и х  о п т о в о й  ф а с о в к е .

Ф о р м а  к о м п л е к т а ц и и  1 п р е д н а з н а ч е н а  д л я  э к с т р а к ц и и  Д Н К  и а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  

Gardnerella vaginalis, A topob ium  vaginae, Lactobacillus  s p p . и Д Н К  о б щ е г о  к о л и ч е с т в а  

б а к т е р и й  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  в  р е ж и м е  « р е а л ь н о го  

в р е м е н и » . Н а  э т а п е  э к с т р а к ц и и  Д Н К  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы й  

р е а ге н т  « Т р а н с п о р т н а я  с р е д а  с  м у к о л и т и к о м  (Т С М )»  (п р о и з в о д с т в а  Ф Б У Н  Ц Н И И  

Э п и д е м и о л о г и и  Р о с п о т р е б н а д з о р а ) .

Ф о р м ы  к о м п л е к т а ц и и  2  и 3  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  Gardnerella 

vaginalis, A topobium  vaginae, Lactobacillus  s p p . и Д Н К  о б щ е г о  к о л и ч е с т в а  б а к т е р и й  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  в р е ж и м е  « р е а л ь н о г о  в р е м е н и » . Д л я  

п р о в е д е н и я  п о л н о г о  П Ц Р -и с с л е д о в а н и я  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  к о м п л е к т ы  

р е а г е н т о в  д л я  э к с т р а к ц и и  Д Н К , р е к о м е н д о в а н н ы е  Ф Б У Н  Ц Н И И  Э п и д е м и о л о ги и  

Р о с п о т р е б н а д з о р а .  Н а  э т а п е  э к с т р а к ц и и  Д Н К  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  

д о п о л н и т е л ь н ы й  р е а г е н т  « Т р а н с п о р т н а я  с р е д а  с  м у к о л и т и к о м  (Т С М )»  (п р о и з в о д с т в а  

Ф Б У Н  Ц Н И И  Э п и д е м и о л о г и и  Р о с п о т р е б н а д з о р а ) .

Ф о р м а  к о м п л е к т а ц и и  4  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  п р о и з в о д с т в е н н ы х  ц е л е й  д л я  

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

ВНИМАНИЕ! Ф о р м а  к о м п л е к т а ц и и  4  и с п о л ь з у е т с я  т о л ь к о  в с о о т в е т с т в и и  с  

р е г л а м е н т о м , у т в е р ж д е н н ы м  Ф Б У Н  Ц Н И И  Э п и д е м и о л о г и и  Р о с п о т р е б н а д з о р а .



АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Аналитическая чувствительность
Вид

клинического
материала

Транспортная
среда

Комплект для 
экстракции ДНК

Комплект для 
амплификации 

и детекции

Аналитическая
чувствительность,

копий/мл
Соскоб 
эпителиальных 
клеток боковых 
стенок влагалища

«Транспортная 
среда с 
муколитиком 
(ТОМ)»_______

«ДНК-сорб-АМ»
«ПЦР- 
комплект» 
вариант FRT- 
100 F

5x10"

Отделяемое
влагалища

«Транспортная 
среда с 
муколитиком 
(ТОМ)»_______

«ДНК-сорб-АМ»
«ПЦР- 
комплект» 
вариант FRT- 
100 F

5x10"

т

Аналитическая специфичность
Н а б о р  р е а г е н т о в  о б н а р у ж и в а е т  ф р а г м е н т ы  Д Н К  G ardnere lla  vaginalis, Atopobium  

vaginae, Lactobacillus  s p p .  и о б щ у ю  б а к т е р и а л ь н у ю  Д Н К . С п е ц и ф и ч е с к а я  а к т и в н о с т ь  

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

п о с л е д у ю щ и м  п о д т в е р ж д е н и е м  р е з у л ь т а т о в  м е т о д о м  с е к в е н и р о в а н и я  ф р а гм е н т о в  

а м п л и ф и к а ц и и .

О т с у т с т в о в а л и  н е с п е ц и ф и ч е с к и е  р е а к ц и и  п р и  т е с т и р о в а н и и  о б р а з ц о в  Д Н К  

ч е л о в е к а  и п а н е л и  о б р а з ц о в  Д Н К  с л е д у ю щ и х  м и к р о о р г а н и з м о в :  Staphylococcus  s p p ., 

Streptococcus  s p p .,  Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei. Mycoplasma  

hominis, U reaplasm a urealyticum , U reaplasm a parvum , M ycoplasm a genitalium, 

Chilamydia trachom atis. N e isseria  s p p .,  Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis, 

Treponema pallidum . Toxoplasm a gondii, H S V  1 и 2  т и п а ,  CMV, H P V  и Д Н К  ч е л о в е к а .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Р а б о т а  д о л ж н а  п р о в о д и т ь с я  в л а б о р а т о р и и ,  в ы п о л н я ю щ е й  м о л е к у л я р н о ­

б и о л о г и ч е с к и е  (П Ц Р )  и с с л е д о в а н и я  к л и н и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  н а  н а л и ч и е  

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

п р а в и л  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  гр 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 » ,  С а н П и Н  

2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  « С а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к  о б р а щ е н и ю  с  

м е д и ц и н с к и м и  о т х о д а м и »  и м е т о д и ч е с к и х  у к а з а н и й  М У  1 .3 .2 5 6 9 -0 9  « О р га 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 п о л ь з 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  гр у п п  п а т о г е н н о с т и » .

П р и  р а б о т е  в с е гд а  с л е д у е т  в ы п о л н я т ь  с л е д у ю щ и е  т р е б о в а н и я ;

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

о р г а н и з о в ы в а т ь  р а б о т у  и х р а н е н и е  в с о о т в е т с т в и и  с  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  гр у п п  п а т о ге 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 » .
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- У б и р а т ь  и д е з и н ф и ц и р о в а т ь  р а з л и т ы е  о б р а з ц ы  и л и  р е а к т и в ы , и с п о л ь з у я  

д е з и н ф и ц и р у ю щ и е  с р е д с т в а  в с о о т в е т с т в и и  с  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  гр 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 » .

- У д а л я т ь  н е и с п о л ь з о в а н н ы е  р е а к т и в ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  

« С а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к  о б р а щ е н и ю  с  м е д и ц и н с к и м и  

о т х о д а м и » .

ВНИМАНИЕ! П р и  у д а л е н и и  о т х о д о в  п о с л е  а м п л и ф и к а ц и и  (п р о б и р о к ,  с о д е р ж а щ и х  

п р о д у к т ы  П Ц Р )  н е д о п у с т и м о  о т к р ы в а н и е  п р о б и р о к  и р а з б р ы з г и в а н и е  с о д е р ж и м о го , 

п о с к о л ь к у  э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  к о н т а м и н а ц и и  п р о д у к т а м и  П Ц Р  л а б о р а т о р н о й  з о н ы , 

о б о р у д о в а н и я  и р е а г е н т о в .

- П р и м е н я т ь  н а б о р  с т р о г о  п о  н а з н а ч е н и ю , с о г л а с н о  д а н н о й  и н с т р у к ц и и .

- Д о п у с к а т ь  к  р а б о т е  с  н а б о р о м  т о л ь к о  с п е ц и а л ь н о  о б у ч е н н ы й  п е р с о н а л .

- Н е  и с п о л ь з о в а т ь  н а б о р  п о  и с т е ч е н и и  с р о к а  го д н о с т и .

- И з б е г а т ь  к о н т а к т а  с  к о ж е й , гл а з а м и  и с л и з и с т о й  о б о л о ч к о й .  П р и  к о н т а к т е  

н е м е д л е н н о  п р о м ы т ь  п о р а ж е н н о е  м е с т о  в о д о й  и о б р а т и т ь с я  за  м е д и ц и н с к о й  

п о м о щ ь ю .

- Л и с т ы  б е з о п а с н о с т и  м а т е р и а л о в  (M S D S  -  m a te r ia l s a fe ty  d a ta  s h e e t)  д о с т у п н ы  п о  

з а п р о с у .

ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ МАТЕРИАЛЫ И ОБОРУДОВАНИЕ

1. Т р а н с п о р т н а я  с р е д а  -  « Т р а н с п о р т н а я  с р е д а  с  м у к о л и т и к о м  (Т С М )»  (ф л а к о н  

о б ъ е м о м  5 0  м л )  (Т У  9 3 9 8 - 0 9 8 -0 1 8 9 7 5 9 3 -2 0 0 9 )  -  п р и  р а б о т е  с  ф о р м а м и  

к о м п л е к т а ц и и  1 - 4 .

2 . К о м п л е к т  р е а г е н т о в  д л я  в ы д е л е н и я  Д Н К  -  « Д Н К -с о р б -А М »  (Т У  9 3 9 8 -0 3 6 -0 1 8 9 7 5 9 3 -  

2 0 0 9 )  и л и  д р у г и е  р е к о м е н д о в а н н ы е  Ф Б У Н  Ц Н И И  Э п и д е м и о л о г и и  

Р о с п о т р е б н а д з о р а  -  п р и  р а б о т е  с  ф о р м а м и  к о м п л е к т а ц и и  2 - 4 .

3 . Д о п о л н и т е л ь н ы е  м а т е р и а л ы  и о б о р у д о в а н и е  д л я  э к с т р а к ц и и  Д Н К  -  с о гл а с н о  

и н с т р у к ц и и  к  к о м п л е к т у  р е а г е н т о в  д л я  э к с т р а к ц и и  Д Н К .

4 . Б о к с  а б а к т е р и а л ь н о й  в о з д у ш н о й  с р е д ы  (П Ц Р -б о к с ) .

5 . Ц е н т р и ф у г а /в о р т е к с .

6 . А в т о м а т и ч е с к и е  д о з а т о р ы  п е р е м е н н о г о  о б ъ е м а  (о т  5  д о  2 0  м к л , п р и  р а б о т е  с  « П Ц Р -  

к о м п л е к т а м и »  в а р и а н т  F R T -1 0 0  F , F R T -2 0 0  F -  о т  5  д о  2 0  м к л  и о т  2 0  д о  2 0 0  м кл ).

7 . 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 о  1 0 0  м к л  в  ш т а т и в а х .

8 . Ш т а т и в ы  д л я  п р о б и р о к  о б ъ е м о м  0 ,2  и л и  0 ,5  м л  (в  с о о т в е т с т в и и  с  и с п о л ь з у е м ы м и  

к о м п л е к т а м и  р е а г е н т о в ) .

9 . Х о л о д и л ь н и к  о т  2  д о  8  °С  с  м о р о з и л ь н о й  к а м е р о й  н е  в ы ш е  м и н у с  16  °С  д л я



в ы д е л е н н ы х  п р о б  Д Н К .

1 0 .О т д е л ь н ы й  х а л а т ,  ш а п о ч к и ,  о б у в ь  и о д н о р а з о в ы е  п е р ч а т к и  п о  М У  1 .3 .2 5 6 9 -0 9 .

1 1 .Е м к о с т ь  д л я  с б р о с а  н а к о н е ч н и к о в .

1 2 .П р о г р а м м и р у е м ы й  а м п л и ф и к а т о р  с  с и с т е м о й  д е т е к ц и и  ф л у о р е с ц е н т н о г о  с и гн а л а  в 

р е ж и м е  « р е а л ь н о г о  в р е м е н и »  (н а п р и м е р , R o to r -G e n e  3 0 0 0 /6 0 0 0  (C o rb e tt R ese a rch , 

А в с т р а л и я , R o to r -G e n e  Q  (Q ia g e n ,  Г е р м а н и я ) ,  iC y c le r  iQ  и iC y c le r  iQ 5  (B io -R a d , 

С Ш А ) , « Д Т -9 6 »  (« Д Н К -Т е х н о л о г и я » ,  Р о с с и я )  и р е к о м е н д о в а н н ы е  Ф Б У Н  Ц Н И И  

Э п и д е м и о л о г и и  Р о с п о т р е б н а д з о р а  в м е т о д и ч е с к и х  р е к о м е н д а ц и я х  п о  п р и м е н е н и ю  

д а н н о г о  н а б о р а  р е а г е н т о в ) .

13. О д н о р а з о в ы е  п о л и п р о п и л е н о в ы е  п р о б и р к и  д л я  П Ц Р  о б ъ е м о м  0 ,2  и л и  0,1 м л :

а ) т о н к о с т е н н ы е  п р о б и р к и  д л я  П Ц Р  о б ъ е м о м  0 ,2  м л  с  в ы п у к л о й  к р ы ш к о й  

(н а п р и м е р , A x y g e n ,  С Ш А )  - п р и  и с п о л ь з о в а н и и  п р и б о р а  п л а н ш е т н о г о  т и п а ;

б ) т о н к о с т е н н ы е  п р о б и р к и  д л я  П Ц Р  о б ъ е м о м  0 ,2  м л  с  п л о с к о й  к р ы ш к о й  

(н а п р и м е р , A x y g e n ,  С Ш А ) ,  и л и  п р о б и р к и  д л я  П Ц Р  к  R o to r -G e n e , о б ъ е м о м

0,1 м л  в  с т р и п а х  п о  4  ш т . с  к р ы ш к а м и  (н а п р и м е р ,  C o rb e tt  R e s e a rc h , А в с т р а л и я ; 

Q ia g e n , Г е р м а н и я )  -  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  п р и б о р а  р о т о р н о г о  т и п а .

ВЗЯТИЕ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА
П е р е д  н а ч а л о м  р а б о т ы  с л е д у е т  о з н а к о м и т ь с я  с  м е т о д и ч е с к и м и  р е к о м е н д а ц и я м и  

« В з я т и е , т р а н с п о р т и р о в к а ,  х р а н е н и е  к л и н и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  д л я  П Ц Р - 

д и а г н о с т и к и » ,  р а з р а б о т а н н ы м и  Ф Г У Н  Ц Н И И Э  Р о с п о т р е б н а д з о р а ,  М о с к в а , 2 0 0 8  г. 

Для проведения анализа используется только клинический материал, 
полученный от женщин.

М а т е р и а л о м  д л я  и с с л е д о в а н и я  с л у ж и т  с о с к о б н о е  о т д е л я е м о е  в л а га л и щ а  

^  (с о с к о б  э п и т е л и а л ь н ы х  к л е т о к  с  б о к о в ы х  с т е н о к  в л а г а л и щ а ) .  П о л у ч е н и е  м а т е р и а л а  

с л е д у е т  п р о и з в о д и т ь  с  п о м о щ ь ю  у н и в е р с а л ь н о г о  з о н д а  и л и  з о н д а -т а м п о н а  н а  

п л а с т и к о в о й  о с н о в е  в п р о б и р к у  о б ъ е м о м  2  м л  с  « Т р а н с п о р т н о й  с р е д о й  с  

м у к о л и т и к о м  (Т С М )» .  О т д е л я е м о е  с л е д у е т  з а б и р а т ь  в д о с т а т о ч н о м  к о л и ч е с т в е . 

П о гр у з и т ь  р а б о ч у ю  ч а с т ь  з о н д а  в в а г и н а л ь н о е  о т д е л я е м о е  з а д н е н и ж н е г о  с в о д а  

в л а г а л и щ а  и, в р а щ а я  з о н д , п р о в е с т и  п о  п о в е р х н о с т и  э п и т е л и я ,  м а к с и м а л ь н о  п о л н о  

н а б и р а я  м а т е р и а л  н а  з о н д .

П е р е н е с т и  з о н д  в  п р о б и р к у  с  « Т р а н с п о р т н о й  с р е д о й  с  м у к о л и т и к о м  (Т С М )» . 

Р а б о ч у ю  ч а с т ь  з о н д а , с о д е р ж а щ у ю  и с с л е д у е м ы й  м а т е р и а л ,  о б л о м и т ь  в о б л а с т и  

н а с е ч к и  и о с т а в и т ь  в  п р о б и р к е  с  т р а н с п о р т н о й  с р е д о й . В  с л у ч а е  а д е к в а т н о г о  з а б о р а  

м а т е р и а л а  т р а н с п о р т н а я  с р е д а  д о л ж н а  п о м у т н е т ь ,  а  е е  ц в е т  д о л ж е н  и з м е н и т ь с я  с  

р о з о в о го  н а  л и м о н н о -ж е л т ы й  п р и  к и с л о м  p H  о т д е л я е м о г о .  Ц в е т  м о ж е т  н е  

и з м е н и т ь с я  и л и  и з м е н и т ь с я  н е з н а ч и т е л ь н о ,  е с л и  p H  о т д е л я е м о г о  б о л ь ш е  4 ,5 . Е с л и  в
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п р о б и р к е  с  т р а н с п о р т н о й  с р е д о й  у ж е  н а х о д и т с я  м а т е р и а л  и з  ц е р в и к а л ь н о г о  к а н а л а , 

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

н е е  в а г и н а л ь н о г о  о т д е л я е м о г о  и м е ю щ е г о  к и с л у ю  p H  (<  4 ,5 )  и з м е н я т ь с я  н е  б у д е т , т .к . 

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

к р ы ш к о й , н е  д о п у с к а я  з а з о р а  и с м я т и я  в н у т р е н н е й  ч а с т и  к р ы ш к и ,  и п р о м а р к и р о в а т ь . 

В о з м о ж н о  и с с л е д о в а н и е  с а м о с т о я т е л ь н о  з а б р а н н о г о  м а т е р и а л а , п р о и з в е д е н н о е  

с о гл а с н о  и н с т р у к ц и и  к  « К о м п л е к т у  д л я  с а м о с т о я т е л ь н о г о  в з я т и я  м а з к а  и з  в л а га л и щ а  

д л я  м и к р о с к о п и и  и д и а г н о с т и к и  и н ф е к ц и й  м е т о д о м  П Ц Р » .

Д о п у с к а е т с я  х р а н е н и е  в ы ш е п е р е ч и с л е н н о г о  м а т е р и а л а  д о  п р о в е д е н и я  

и с с л е д о в а н и я  в  т е ч е н и е  4 8  ч  п р и  т е м п е р а т у р е  н е  в ы ш е  п л ю с  2 0 -2 2  °С , 2 н е д е л и  

п р и  т е м п е р а т у р е  н е  в ы ш е  м и н у с  2 - 8  “ С . Д о п у с к а е т с я  о д н о к р а т н о е  з а м о р а ж и в а н и е -  

о т т а и в а н и е  м а т е р и а л а .

П О Д Г О Т О В К А  И С С Л Е Д У Е М О Г О  М А Т Е Р И А Л А  К  Э К С Т Р А К Ц И И  Д Н К

П е р е д  п р о в е д е н и е м  э к с т р а к ц и и  Д Н К  н е о б х о д и м о  у б е д и т ь с я  в т о м , ч т о  з о н д ы  

о с т а в л е н ы  в п р о б и р к а х  с  и с с л е д у е м ы м  м а т е р и а л о м ,  п р о б и р к и  п л о т н о  з а к р ы т ы , 

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

д о с т а т о ч н о м  д л я  п о в е д е н и я  и с с л е д о в а н и я  о б ъ е м е  (н е  м е н е е  5 0 0  м кл ).

П е р е д  п р о в е д е н и е м  э к с т р а к ц и и  Д Н К  н е о б х о д и м о  р а з м о р о з и т ь  о б р а з ц ы  (в  

с л у ч а е , е с л и  о н и  д л и т е л ь н о  х р а н и л и с ь ) ,  з а т е м  т щ а т е л ь н о  в с т р я х н у т ь  п р о б и р к и , 

с о д е р ж а щ и е  и с с л е д у е м ы й  м а т е р и а л , н а  в о р т е к с е  и с б р о с и т ь  к а п л и  с  к р ы ш к и  

п р о б и р к и  к р а т к о в р е м е н н ы м  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м .

♦



Ф О Р М А Т  F R T

ФОРМАТ FRT 

СОСТАВ 

Комплект реагентов «ДНК-сорб-АМ» вариант 100
в ы д е л е н и я  Д Н К  и з  к л и н и ч е с к о го  м а т е р и а л а  -  включает:

-  к о м п л е к т  р е а г е н т о в  д л я

Реактив Описание Объем, мл Кол-во

Л и з и р у ю щ и й  р а с т в о р
П р о зр а ч н а я  б е с ц в е тн а я  
ж и д ко сть^

30 1 ф л а кон

О т м ы в о ч н ы й  р а с т в о р
П р о зр а ч н а я  б е с ц в е тн а я  
ж и д ко с ть

100 1 ф л ако н

С о р б е н т  у н и в е р с а л ь н ы й С у с п е н зи я  б е л о го  ц в ета 1.0 2 проб ир ки

Т Е -б у ф е р  д л я  э л ю ц и и  Д Н К
П р о зр а ч н а я  б е с ц в е тн а я  
ж и д ко с ть

5.0 2 проб ир ки

К о м п л е к т  р е а г е н т о в  р а с с ч и т а н  н а  э к с т р а к ц и ю  Д Н К  и з  1 0 0  п р о б , в к л ю ч а я  к о н т р о л и . 

В х о д и т  в с о с т а в  ф о р м ы  к о м п л е к т а ц и и  1. 

Комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F -  к о м п л е к т  р е а ге н т о в  

д л я  а м п л и ф и к а ц и и  ф р а г м е н т о в  Д Н К  G ardnerella vaginalis, A topobium  vaginae, 

Lactobacillus  s p p . и о б щ е г о  к о л и ч е с т в а  б а к т е р и й  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  в  р е ж и м е  « р е а л ь н о г о  в р е м е н и »  -  включает:
Реактив Описание Объем, мл Кол-во

П Ц Р -с м е с ь -1 -F R T  Ф л о р о Ц е н о з /  
Б а к т е р и а л ь н ы й  в а г и н о з

П р о зр а ч н а я  б е с ц в е тн а я  
ж и д ко с ть

1.2 1 п р об ир ка

П Ц Р -с м е с ь -2 -F R T
П р о зр а ч н а я  б е с ц в е тн а я  
ж и д ко с ть

0 ,6 1 проб ир ка

П о л и м е р а з а  (T a q F )
П розрачная  бесцветная  
ж ид кость

0,06 1 пробирка

Д Н К -б у ф е р
П р о зр а ч н а я  б е с ц в е тн а я  
ж и д ко с ть

0 ,5 1 пр об ир ка

Д Н К -к а л и б р а т о р ы
FC1

П р о зр а ч н а я  б е с ц в е тн а я  
ж и д ко с ть

0 .2 1 проб ир ка

F C 2
П р о зр а ч н а я  б е с ц в е тн а я  
ж и д ко с ть

0 ,2 1 проб ир ка

К  к о м п л е к т у  р е а г е н т о в  п р и л а г а ю т с я  к о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы  э т а п а  э к с т р а к ц и и :

• * Реактив Описание Объем, мл Кол-во

П К О  B V +
П р о зр а ч н а я  б е с ц в е тн а я  
ж и д ко с ть 0,1 1 п р об ир ка

П К О  B V -
П р о зр а ч н а я  б е с ц в е тн а я  
ж и д ко с ть 0,1 1 п р об ир ка

К о м п л е к т  р е а г е н т о в  р а с с ч и т а н  н а  п р о в е д е н и е  1 1 0  р е а к ц и й  а м п л и ф и к а ц и и , в к л ю ч а я  

к о н т р о л и  и к а л и б р а т о р ы .

Комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-200 F -  к о м п л е к т  р е а ге н т о в

При хранении лизирующего раствора при температуре от 2 до 8 “С возможно образование осадка в 
виде кристаллов.
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д л я  а м п л и ф и к а ц и и  ф р а г м е н т о в  Д Н К  G ardnerella vaginalis, A topobium  vaginae, 

Lactobacillus  s p p . и о б щ е г о  к о л и ч е с т в а  б а к т е р и й  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  в р е ж и м е  « р е а л ь н о г о  в р е м е н и »  -  включает:
Реактив Описание Объем, мл Кол-во

ПЦР-смесь-1-FRT ФлороЦеноз / 
Бактериальный вагиноз

Прозрачная бесцветная 
жидкость 1,2 2 пробирки

ПЦР-смесь-2-FRT Прозрачная бесцветная 
жидкость 1,2 1 пробирка

Полимераза (TaqF) Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,06 2 пробирки

ДНК-буфер Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,5 1 пробирка

ДНК-калибраторы
FC1 Прозрачная бесцветная 

жидкость 0,2 2 пробирка

FC2 Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,2 2 пробирка

К  к о м п л е к т у  р е а г е н т о в  п р и л а г а ю т с я  к о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы  э т а п а  э к с т р а к ц и и :

Реактив Описание Объем, мл Кол-во

ПКО BV+ Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,1 2 пробирки

ПКО BV- Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,1 2 пробирки

К о м п л е к т  р е а г е н т о в  р а с с ч и т а н  н а  п р о в е д е н и е  2 2 0  р е а к ц и й  а м п л и ф и к а ц и и , в к л ю ч а я  

к о н т р о л и  и к а л и б р а т о р ы .

К комплекту реагентов также прилагаются:
1. Д и с к ,  с о д е р ж а щ и й  п р о г р а м м у  « А м п л и С е н с  Ф л о р о Ц е н о з  /  Б а к т е р и а л ь н ы й  в а ги н о з -  

F L »  (в  ф о р м а т е  M ic r o s o f t  E x c e l)  д л я  о б р а б о т к и  д а н н ы х  и п о л у ч е н и я  р е з у л ь т а т о в

2 . И н с т р у к ц и я  н а  б у м а ж н о м  н о с и т е л е .

3 . В к л а д ы ш  с о  з н а ч е н и я м и  к а л и б р а т о р о в  и х а р а к т е р и с т и к а м и  к о н т р о л ь н ы х  

о б р а з ц о в  д л я  д а н н о й  с е р и и  н а б о р а  р е а ге н т о в .
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ПРОВЕДЕНИЕ ПЦР-ИССЛЕДОВАНИЯ
П Ц Р -и с с л е д о в а н и е  с о с т о и т  и з  с л е д у ю щ и х  э т а п о в :

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

- П р о в е д е н и е  а м п л и ф и к а ц и и  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  в 

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

- А н а л и з  и и н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в .

Д е т а л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  п о  п р о ц е д у р е  п р о в е д е н и я  П Ц Р -и с с л е д о в а н и я  в 

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

р е к о м е н д а ц и я х  Ф Б У Н  Ц Н И И  Э п и д е м и о л о г и и  Р о с п о т р е б н а д з о р а  п о  п р и м е н е н и ю  

н а б о р а  р е а г е н т о в  д л я  д и а г н о с т и к и  б а к т е р и а л ь н о г о  в а г и н о з а  (о п р е д е л е н и я  

к о н ц е н т р а ц и и  Д Н К  G ardnere lla  vaginalis, A topobium  vaginae, Lactobacillus  s p p . и 

о б щ е го  к о л и ч е с т в а  б а к т е р и й  в  к п и н и ч е с к о м  м а т е р и а л е )  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  (П 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  « А м п л и С е н с ®  

Ф л о р о Ц е н о з  /  Б а к т е р и а л ь н ы й  в а г и н о з -F L » .

ЭКСТРАКЦИЯ ДНК ИЗ ИССЛЕДУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ
Д л я  э к с т р а к ц и и  Д Н К  и с п о л ь з у ю т с я  к о м п л е к т ы  р е а г е н т о в ,  р е к о м е н д о в а н н ы е  

Ф Б У Н  Ц Н И И  Э п и д е м и о л о г и и  Р о с п о т р е б н а д з о р а ,  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 

и с п о л ь з у е м о м у  к о м п л е к т у .

П р и  р а б о т е  с  ф о р м о й  в ы п у с к а  н а б о р а  1 д л я  э к с т р а к ц и и  Д Н К  и с п о л ь з у е т с я  

в х о д я щ и й  в н а б о р  к о м п л е к т  р е а г е н т о в  « Д Н К -с о р б -А М » .

П р и  р а б о т е  с  ф о р м а м и  в ы п у с к а  н а б о р а  1 - 3  д л я  э к с т р а к ц и и  Д Н К  н е о б х о д и м о  

и с п о л ь з о в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы й  р е а г е н т  « Т р а н с п о р т н а я  с р е д а  с  м у к о л и т и к о м  (Т О М )»  

(п р о и з в о д с т в а  Ф Б У Н  Ц Н И И  Э п и д е м и о л о г и и  Р о с п о т р е б н а д з о р а ) .

В  п р о б и р к у  о т р и ц а т е л ь н о г о  к о н т р о л я  э к с т р а к ц и и  (ОК) в н о с и т с я  1 0 0  м кл  

«Транспортной среды с муколитиком (ТСМ)». В п р о б и р к у  п о л о ж и т е л ь н о го  

к о н т р о л я  э к с т р а к ц и и  (BV-) в н о с и т с я  9 0  м к л  «Транспортной среды с муколитиком 

(ТСМ)» 10  м к л  ПКО BV-; в п р о б и р к у  п о л о ж и т е л ь н о г о  к о н т р о л я  э к с т р а к ц и и  (BV+) 
в н о с и т с я  9 0  м к л  «Транспортной среды с муколитиком (ТСМ)» и 10  м к л  ПКО BV+. 
ВНИМАНИЕ! Д о б а в л е н и я  в н у т р е н н е г о  к о н т р о л ь н о г о  о б р а з ц а  н е  т р е б у е т с я !
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(

ё

ПРОВЕДЕНИЕ АМПЛИФИКАЦИИ С ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ «РЕАЛЬНОГО 

ВРЕМЕНИ»

А. Подготовка пробирок для амплификации
Выбор пробирок для амплификации зависит от используемого 

амплификатора с системой детекции в режиме «реального времени».
Для внесения в пробирки реагентов, проб ДНК и контрольных образцов 

используются одноразовые наконечники с фильтрами.

А1. Подготовка пробирок для амплификации при помощи комплекта реагентов 

«ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F

Общий объем реакционной смеси -  25 мкл, включая объем пробы ДНК- 10 мкл.
К о м п о н е н т ы  р е а к ц и о н н о й  с м е с и  с л е д у е т  с м е ш и в а т ь  н е п о с р е д с т в е н н о  п е р е д  

п р о в е д е н и е м  э к с п е р и м е н т а .  С м е ш и в а т ь  р е а г е н т ы  и з  р а с ч е т а  р а с х о д о в а н и я  н а  о д н у  

р е а к ц и ю :

-  10  м кл  П Ц Р -с м е с и -1 -F R T  Ф л о р о Ц е н о з  /  Б а к т е р и а л ь н ы й  в а ги н о з ;

-  5  м кл  с м е с и  П Ц Р -с м е с и -2 -F R T  и п о л и м е р а з ы  (T a q F ) .

1. П р е д в а р и т е л ь н о  н е о б х о д и м о  п о д г о т о в и т ь  смесь ПЦР-смеси-2-FRT и 

полимеразы (TaqF). С о д е р ж и м о е  о д н о й  п р о б и р к и  с  полимеразой (TaqF)
(60 мкл) н е о б х о д и м о  п о л н о с т ь ю  п е р е н е с т и  в  п р о б и р к у  с  ПЦР-смесью-2-FRT 

(600 мкл) и а к к у р а т н о  п е р е м е ш а т ь  н а  в о р т е к с е ,  н е  д о п у с к а я  о б р а з о в а н и я  п е н ы . 

П р о м а р к и р о в а т ь  п р о б и р к у ,  у к а з а в  д а т у  п р и г о т о в л е н и я  с м е с и .

ВНИМАНИЕ! П р и г о т о в л е н н а я  с м е с ь  р а с с ч и т а н а  н а  1 2 0  р е а к ц и й .  С м е с ь  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  в т е ч е н и е  3  м е с  и и с п о л ь з о в а т ь  п о  м е р е  н е о б х о д и м о с т и .

В случае если данная смесь не может быть израсходована в течение трех 

месяцев, необходимо готовить смесь на меньшее количество реакций, 
например, смешать 150 мкл ПЦР-смеси-2-FRT и 15 мкл полимеразы (TaqF) 
(полученная смесь рассчитана на 30 реакций).
2 . Р а з м о р о з и т ь  и в с т р я х н у т ь  н а  в о р т е к с е  п р о б и р к у  с  ПЦР-смесью-1-FRT 

ФлороЦеноз / Бактериальный вагиноз, с б р о с и т ь  к а п л и  с  к р ы ш к и  п р о б и р к и  

к р а т к о в р е м е н н ы м  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м .

С д е л а т ь  р а с ч е т  н а  н е о б х о д и м о е  ч и с л о  р е а к ц и й  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  

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

о б р а з ц о в ,  м о ж н о  с о г л а с н о  расчетной таблице, приведенной в приложении 1. 
С л е д у е т  у ч и т ы в а т ь ,  ч т о  д л я  т е с т и р о в а н и я  д а ж е  о д н о г о  и с с л е д у е м о г о  о б р а з ц а  Д Н К  

н е о б х о д и м о  п р о в о д и т ь  п о с т а н о в к у  е щ е  5 контрольных точек этапа 

амплификации: два ДНК-калибратора (FC1 и FC2) в двух повторах, и
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отрицательный контроль (ДНК-буфер).

Н е о б х о д и м о  б р а т ь  р е а г е н т ы  с  з а п а с о м : д л я  т е с т и р о в а н и я  N о б р а з ц о в  

п р и г о т о в и т ь  р е а г е н т ы  д л я  (N + 1 )  р е а к ц и й .

3. В  о т д е л ь н о й  п р о б и р к е  п о д г о т о в и т ь  р е а к ц и о н н у ю  с м е с ь .  С м е ш 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 Ц Р - с м е с и - 1 -F R T  Ф л о р о Ц е н о з  /  Б а к т е р и а л ь н ы й  в а ги н о з  и П Ц Р -  

с м е с и -2 -F R T  с  п о л и м е р а з о й  (T a q F ) ,  п р и г о т о в л е н н о й  с о г л а с н о  п .1 .

4 . О т о б р 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 р о б и р о к  д л я  а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  

и с с л е д у е м ы х  и к о н т р о л ь н ы х  п р о б .

5. В н е с т и  в п р о б и р к и  п о  15 мкл г о т о в о й  р е а к ц и о н н о й  с м е с и .

6 . В  п о д г о т о в л е н н ы е  п р о б и р к и  в н е с т и  п о  1 0  м к л  п р о б  Д Н К , п о л у ч е н н ы х  в 

р е з у л ь т а т е  э к с т р а к ц и и  и з  и с с л е д у е м ы х  и л и  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в .

ВНИМАНИЕ! П р и  д о б а в л е н и и  п р о б  Д Н К  н е о б х о д и м о  и з б е г а т ь  п о п а д а н и я  с о р б е н т а  в 

р е а к ц и о н н у ю  с м е с ь  д л я  П Ц Р .

7 . П о с т а в и т ь  к о н т р о л ь н ы е  р е а к ц и и :

а ) отрицательный контроль ПЦР (К-) - в н е с т и  в п р о б и р к у  10 мкл ДНК-буфера;

б ) ДНК-калибраторы -  в н е с т и  в к а ж д у ю  п р о б и р к у  п о  10 мкл к а ж д о го  Д Н К -  

к а л и б р а т о р а  (FC1, FC2);

в) отрицательный контроль экстракции ДНК (ОК) -  в н е с т и  в  п р о б и р к у  10  м кл  

Д Н К , в ы д е л е н н о й  и з  «Транспортной среды с муколитиком (ТСМ)»;

г) п о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  э к с т р а к ц и и  (BV-) -  в  п р о б и р к у  в н е с т и  10  м к п  Д Н К , 

в ы д е л е н н о й  и з  ПКО BV-;

д )  п о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  э к с т р а к ц и и  (BV+) -  в п р о б и р к у  в н е с т и  10  м кл  Д Н К , 

в ы д е л е н н о й  и з  ПКО BV+ .

Б. Проведение амплификации с детекцией в режиме «реального времени»

1. З а п р о г р а м м и р о в а т ь  п р и б о р  (а м п л и ф и к а т о р  с  с и с т е м о й  д е т е 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 » )  д л я  в ы п о л н е н и я  с о о т в е т с т в у ю щ е й  п р о гр а м м ы  

а м п л и ф и к а ц и и  и д е т е к ц и и  ф л у о р е с ц е н т н о г о  с и г н а л а  «АмплиСенс-1» (с м . 

т а б л . 1, 2 ).
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Т а б л и ц а  1

Программа амплификации «АмплиСенс-1» для приборов роторного типа^

Этап Температура, °С Время Измерение
флуоресценции

Кол-во
циклов

H old / Удерж . 
тем п-ры

95 15 мин 1

1 C yc ling / 
Ц иклирование

95 5 с
60 20 с
72 1 5 с
95 5 с

2 C yc ling / 
Ц иклирование

60 20 с

FA M /G reen ,
JO E /Y e llo w

R O X /O range
C y5/R ed

40

72 1 5 c

Т а б л и ц а  2

Программа амплификации «АмплиСенс-1» для приборов планшетного типа'*

Этап Температура, “ С Время Измерение
флуоресценции Кол-во циклов

1 95 15 мин 1
95 5 с
60 20 с
72 1 5 с
95 5 с

60 30 с
FAM , JO E /H E X , 

R O X , С у5
40

72 1 5 с

2. У с т а н о в и т ь  п р о б и р к и  в я ч е й к и  р е а к ц и о н н о г о  м о д у л я  п р и б о р а .

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

с и гн а л а .

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

р е з у л ь т а т о в .

АНАЛИЗ РЕЗУЛЬТАТОВ

А н а л и д  р е з у л ь т а т о в  п о в о д я т  с  п о м о щ ь ю  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  и с п о л ь з у е м о го  

п р и б о р а  д л я  п р о в е д е н и я  П Ц Р  с  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 » . 

А н а л и з и р у ю т  к р и в ы е  н а к о п л е н и я  ф л у о р е с ц е н т н о г о  с и г н а л а  п о  ч е т ы р е м  к а н а л а м :

-  п о  к а н а л у  д л я  ф л у о р о ф о р а  F A M  р е г и с т р и р у е т с я  с и г н а л ,  с в и д е т е л ь с т в у ю щ и й  о  

н а к о п л е н и и  п р о д у к т а  а м п л и ф и к а ц и и  ф р а г м е н т а  Д Н К  G ardnerella vaginalis;

-  п о  к а н а л у  д л я  ф л у о р о ф о р а  J O E  р е г и с т р и р у е т с я  с и г н а л ,  с в и д е т е л ь с т в у ю щ и й  о

 ̂ Например, Rotor-Gene 3000, Rotor-Gene 6000 (Corbett Research, Австралия), Rotor-Gene Q (Qiagen, 
Германия) и рекомендованные ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора в методических 
рекомендациях по применению данного набора реагентов.
 ̂ например, iCycler iQ5 (Bio-Rad, США), «ДТ-96» («ДНК-Технология», Россия) и рекомендованные 
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора в методических рекомендациях по применению 
данного набора реагентов.
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i

н а к о п л е н и и  п р о д у к т а  а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  Atopobium  vaginae]

-  п о  к а н а л у  д л я  ф л у о р о ф о р а  R O X  р е г и с т р и р у е т с я  с и г н а л , с в и д е т е л ь с т в у ю щ и й  о  

н а к о п л е н и и  п р о д у к т а  а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  Lactobacillus  s p p .;

-  п о  к а н а л у  д л я  ф л у о р о ф о р а  С у 5  р е г и с т р и р у е т с я  с и г н а л , с в и д е т е л ь с т в у ю щ и й  о  

н а к о п л е н и и  п р о д у к т а  а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  о б щ е г о  к о л и ч е с т в а  б а к т е р и й .  

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

с о о т в е т с т в у е т  т о ч к а  п е р е с е ч е н и я  к р и в о й  н а к о п л е н и я  ф л у о р е с ц е н ц и и  и л и н и и  

п о р о га . И м е н н о  з н а ч е н и я  п о р о г о в ы х  ц и к л о в  а н а л и з и р у ю т с я  п р о гр а м м о й  

а в т о м а т и ч е с к о г о  у ч е т а  р е з у л ь т а т о в .  Н а  о с н о в а н и и  з н а ч е н и й  п о р о г о в о г о  ц и к л а  Ct 

( п е р е с е ч е н и е  к р и в о й  ф л у о р е с ц е н ц и и  с  у с т а н о в л е н н о й  н а  с о о т в е т с т в у ю щ е м  у р о в н е  

п о р о го в о й  л и н и е й )  и , и с х о д я  и з  з а д а н н ы х  з н а ч е н и й  к а л и б р а т о р о в  F C 1 , F C 2 , 

п р о и с х о д и т  а в т о м а т и ч е с к о е  п о с т р о е н и е  к а л и б р о в о ч н о й  п р я м о й  и р а с ч е т  з н а ч е н и й  

к о п и й  Д Н К  G ardnere lla  vaginals, A topobium  vaginae, Lactobacillus  s p p . и о б щ е го  

к о л и ч е с т в а  б а к т е р и й .

В Н И М А Н И Е ! З н а ч е н и я  к о н ц е н т р а ц и й  к а л и б р а т о р о в  д л я  к а ж д о й  с е р и и  н а б о р а  

р е а г е н т о в  у к а з ы в а ю т с я  в о  в к л а д ы ш е  к  П Ц Р -к о м п л е к т у  и д о л ж н ы  б ы т ь  з а д а н ы  в 

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

П р и н ц и п  и н т е р п р е т а ц и и  р е з у л ь т а т о в  с л е д у ю щ и й :

- Р е з у л ь т а т  а м п л и ф и к а ц и и  и с с л е д у е м о г о  о б р а з ц а  п о  к а н а л а м  F A M /G re e n ,  

J O E /Y e l lo w ,  R O X /O r a n g e ,  C y 5 /R e d  с ч и т а е т с я  п о л о ж и т е л ь н ы м ,  е с л и  к р и в а я  

ф л у о р е с ц е н ц и и  и м е е т  т и п и ч н ы й  д л я  П Ц Р  в р е а л ь н о м  в р е м е н и  S -о б р а з н ы й  в и д  и 

о д н о к р а т н о  п е р е с е к а е т с я  с  п о р о г о в о й  л и н и е й  в  о б л а с т и  д о с т о в е р н о г о  п р и р о с т а  

ф л у о р е с ц е н ц и и .

- Р е з у л ь т а т  а м п л и ф и к а ц и и  и с с л е д у е м о г о  о б р а з ц а  п о  к а н а л а м  F A M /G re e n ,  

J O E /Y e l lo w ,  R O X /O r a n g e ,  C y 5 /R e d  с ч и т а е т с я  о т р и ц а т е л ь н ы м  в с л у ч а е  

о т с у т с т в и я  к р и в о й  т и п и ч н о й  S -о б р а з н о й  ф о р м ы  и п е р е с е ч е н и я  с  п о р о го в о й  

л и н и е й  ^ н е т  з н а ч е н и я  Ct).

- 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  н е д о с т о в е р н ы м  в с л у ч а е  о т с у т с т в и я  

с и г н а л а  п о  к а н а л а у  C y 5 /R e d  и л и  в  с л у ч а е ,  к о гд а  з н а ч е н и е  К о н ц .р а с ч .  п о  к а н а л у  

C y S /R e d  д л я  и с с л е д у е м о г о  о б р а з ц а  м е н е е  1 0 0 0 0  к о п и й  н а  р е а к ц и ю .

- 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  н е в а л и д н ы м  в с л у ч а е  о т с у т с т в и я  с и гн а л а  

п о  к а н а л у  C y 5 /R e d  ( н е т  з н а ч е н и я  Ct) и л и  в  с л у ч а е ,  к о гд а  з н а ч е н и е  К о н ц .р а с ч . д л я  

и с с л е д у е м о г о  о б р а з ц а  п о  к а н а л у  R O X /O ra n g e  п р е в ы ш а е т  з н а ч е н и е  К о н ц .р а с ч .п о  

к а н а л у  C y 5 /R e d  б о л е е ,  ч е м  н а  0 ,5  L g .
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ВНИМАНИЕ! Г р а н и ч н ы е  з н а ч е н и я  К о н ц .р а с ч .  д л я  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  у к а з а н ы  в о  

в к л а д ы ш е , п р и л а г а е м о м  к  « П Ц Р -к о м п л е к т у » .

Результат ПЦР-исследования считается достоверным, если получены 

правильные результаты для контрольных образцов ОК, BV-, BV+, К - в 

соответствии с таблицей оценки результатов контрольных реакций (см. 

табл. 3), а для калибраторов FC1 и FC2 определено значение C t

Т а б л и ц а  3

Результаты для контролей различных этапов ПЦР-исследования

Контроль
Контролируемый 

этап ПЦР- 
исследования

Результаты амплификации
FAM/Green JOE/Yellow

по каналу, копий/реакцию
ROX/Orange Cy5/Red

OK Э кс тр а кц и я  Д Н К

О п р е д е л е н о
зн а ч е н и е
м е н ь ш е
гр а н и ч н о го

О п р е д е л е н о
зн а ч е н и е
м е н ь ш е
гр а н и ч н о го

О п р е д е л е н о
зн а ч е н и е
м е н ь ш е
гр а н и ч н о го

О п р ед ел е н о
значен и е
м еньш е
гр ан и чно го

BV - Э кс тр а кц и я  Д Н К

О п р е д е л е н о
зн а ч е н и е
м е н ь ш е
гр а н и ч н о го

О п р е д е л е н о
зн а ч е н и е
м е н ь ш е
гр а н и ч н о го

О п р е д е л е н о
зн а ч е н и е
б о л ь ш е
гр а н и ч н о го

О п р ед ел е н о
зн а че н и е
бо л ьш е
гр ан и чно го

BV + Э кс тр а кц и я  Д Н К

О п р е д е л е н о
зн а ч е н и е
б о л ь ш е
гр а н и ч н о го

О п р е д е л е н о
зн а ч е н и е
б о л ь ш е
гр а н и ч н о го

О п р е д е л е н о
зн а ч е н и е
м е н ь ш е
гр а н и ч н о го

О п р ед ел е н о
зн а че н и е
б о л ьш е
гр ан и чно го

К- П Ц Р

О п р е д е л е н о
зн а ч е н и е
м е н ь ш е
гр а н и ч н о го

О п р е д е л е н о
зн а ч е н и е
м е н ь ш е
гр а н и ч н о го

О п р е д е л е н о
зн а ч е н и е
м е н ь ш е
гр а н и ч н о го

О п р е д е л е н о
зн а ч е н и е
м ен ьш е
гр а н и чно го

FC 1, FC 2 П Ц Р

О п р е д е л е н о  
зн а ч е н и е  C tи 
р а сч е тн а я  
ко н ц е н тр а ц и я

О п р е д е л е н о  
зн а ч е н и е  C tи 
р а сч е тн а я  
ко н ц е н тр а ц и я

О п р е д е л е н о  
зн а ч е н и е  C tи 
р а сч е тн а я  
ко н ц е н тр а ц и я

О п р е д е л е н о  
зн а ч е н и е  C tи 
р асчетн ая  
ко н ц е н тр а ц и я

I ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 

Способ 1

Р а с ч е т  к о э ф ф и ц и е н т о в  с о о т н о ш е н и й  (К С 1 , К С 2 ) , н а  о с н о в а н и и  к о т о р ы х

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

о б р а з ц о в ; '  р а с ч е т  к о н ц е н т р а ц и й  Д Н К  G ardnerella vaginalis, A topobium  vaginae, 

Lactobacillus  s p p . и Д Н К  о б щ е г о  к о л и ч е с т в а  б а к т е р и й  о с у щ е с т в л я е т с я  а в т о м а т и ч е с к и  

с  п о м о щ ь ю  п р о г р а м м ы  « А м п л и С е н с  Ф л о р о ц е н о з  /  Б а к т е р и а л ь н ы й  в а ги н о з »  с о гл а с н о  

п р и л а г а е м о й  к  н е й  и н с т р у к ц и и .  А л г о р и т м  п о л у ч е н и я  р е з у л ь т а т о в  о п и с а н  в 

м е т о д и ч е с к и х  р е к о м е н д а ц и я х  п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а  р е а г е н т о в  д л я  д и а г н о с т и к и  

б а к т е р и а л ь н о г о  в а г и н о з а  (о п р е д е л е н и я  к о л и ч е с т в а  Д Н К  G ardnerella vaginalis, 

Atopobium  vaginae, Lactobacillus  s p p . и о б щ е г о  к о л и ч е с т в а  б а к т е р и й  в к л и н и ч е с к о м  

м а т е р и а л е )  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  (П 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  « А м п л и С е н с ®  Ф л о р о Ц е н о з  /  Б а к т е р и а л ь н ы й  в а г и н о з -F L »
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Ф Б У Н  Ц Н И И  Э п и д е м и о л о г и и  Р о с п о т р е б н а д з о р а .

И н т е р п р е т а ц и я  п о л у ч е н н ы х  д а н н ы х  п р е д с т а в л е н а  в т а б л . 4 .

Т а б л и ц а  4

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

С о с т о я н и е  м и к р о ц е н о з а  
в л а га л и щ а

K C 1( L g  L a c -L g  Вас) K C 2 (L g  Lac-Lg{Gv+Av))

Н о р м о ц е н о з -1  s  KC1 < 1 K C 2 >  1

М е з о ц е н о з - 2  ^  KC1 < 1 K C 2 < 1

Д и с б и о з  а н а э р о б н ы й  (Б В ) KC1 < - 2 K C 2 < 1

Д и с б и о з  н е я с н о г о  ге н е з а KC1 < -1 K C 2 S  1

С п о с о б  2  ( в с п о м о г а т е л ь н ы й )

О п р е д е л е н и е  с т е п е н и  д и с б и о з а  в л а г а л и щ а  п о  п р о ц е н т н о м у  с о д е р ж а н и ю  в п р о б е  

Д Н К  Lactobacillus  s p p , Д Н К  G ardnerella vaginalis, Д Н К  Atopobium  vaginae

о т н о с и т е л ь н о  о б щ е г о  к о л и ч е с т в а  б а к т е р и й  (О К Б ) .

Р а с ч е т  п р о ц е н т н о г о  с о д е р ж а н и я  Д Н К  Lactobacillus  s p p , Д Н К  Gardnerella vaginalis, 

Д Н К  Atopobium  vaginae  о т н о с и т е л ь н о  о б щ е г о  к о л и ч е с т в а  б а к т е р и й  о с у щ е с т в л я е т с я  

а в т о м а т и ч е с к и  с  п о м о щ ь ю  п р о г р а м м ы  « А м п л и С е н с  Ф л о р о ц е н о з  /  Б а к т е р и а л ь н ы й  

в а ги н о з »  с о г л а с н о  п р и л а г а е м о й  к  н е й  и н с т р у к ц и и .

И н т е р п р е т а ц и я  п о л у ч е н н ы х  д а н н ы х  п р е д с т а в л е н а  в  т а б л . 5.

Т а б л и ц а  5

О п р е д е л е н и е  с т е п е н и  д и с б и о з а  в л а г а л и щ а

С т е п е н ь  д и с б и о з а  
в л а га л и щ а

Д о л я  л а к т о б а к т е р и й  к 
О К Б

К о л и ч е с т в о  Gv, A v  к  О К Б *

Н о р м о ц е н о з > 3 0%

< 1 % -н е зн а ч и м о е  

1 -1 0 % -зн а чи м о е  

> 1 0 % -п о в ы ш е н н о е

Л е гк и й  д и с б и о з 1 0 -30%

У м е р е н н ы й  д и с б и о з 1 -10%

В ы р а ж е н н ы й  д и с б и о з  (Б В ) < 1 %

*П р и м е ч а ь (и е  -  А б с о л ю т н о е  к о л и ч е с т в о  Gv, A v  н е  и м е е т  к л и н и ч е с к о г о  з н а ч е н и я . 

В Н И М А Н И Е ! П о с л е  о б р а б о т к и  д а н н ы х  с  п о м о щ ь ю  п р о г р а м м ы  « А м п л и С е н с  

Ф л о р о ц е н о з  /  Б а к т е р и а л ь н ы й  в а ги н о з »  п о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  B V -  д о л ж е н  

и н т е р п р е т и р о в а т ь с я  к а к  « Н о р м о ц е н о з » ,  п о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  B V +  -  к а к  

« Д и с б и о з  а н а э р о б н ы й  ( б а к т е р и а л ь н ы й  в а ги н о з )» .
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С Р О К  годности. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ и ХРАНЕНИЯ
С р о к  г о д н о с т и .  9  м е с . Н а б о р  р е а ге н т о в  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  го д н о с т и  п р и м е н е н и ю  не

п о д л е ж и т.

Т р а н с п о р т и р о в а н и е .  Н а б о р  р е а г е н т о в  т р а н с п о р т и р о в а т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2 д о  

8 °С не  б о л е е  5  с у т .  П р и  п о л у ч е н и и  р а з у к о м п л е к т о в а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  у ка з а н н ы м и  

т е м п е р а т у р а м и  х р а н е н и я .

Х р а н е н и е .  Н а б о р  р е а г е н т о в  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 . П Ц Р -с м е с ь -1 -F R T

Ф л о р о Ц е н о з  /  Б а к т е р и а л ь н ы й  в а ги н о з ,  П Ц Р - с м е с ь - 2 - F R T  и  п о л и м е р а з у  (T a q F )

х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  н е  в ы ш е  м и н у с  1 6  ° С . П Ц Р - с м е с ь - 1 - F R T  Ф л о р о Ц е н о з  /

Б а к т е р и а л ь н ы й  в а г и н о з  х р а н и т ь  в з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е .

У с л о в и я  о т п у с к а .  Д л я  л е ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  и  с а н и т а р н о -п р о ф и л а к т и ч е с к и х  

у ч р е ж д е н и й .

Р е к л а м а ц и и  н а  к а ч е с т в о  н а б о р а  р е а г е н т о в  « А м п л и С е н с ®  Ф л о р о Ц е н о з  I 

Б а к т е р и а л ь н ы й  в а г и н о з - F L »  н а п р а в л я т ь  н а  п р е д п р и я т и е - и з г о т о в и т е л ь  Ф Б У Н  

Ц Н И И  Э п и д е м и о л о г и и  Р о с п о т р е б н а д з о р а  ( 1 1 1 1 2 3  г. М о с к в а ,  у л . Н о в о ги р е е в с к а я , д. 

За) в о т д е л  п о  р а б о т е  с  р е к л а м а ц и я м и  и  о р г а н и з а ц и и  о б у ч е н и я  (т е л . (4 9 5 )  9 7 4 -9 6 -4 6 , 

ф а к с  (4 9 5 ) 9 1 6 -1 8 - 1 8 ,  e -m a i l :  p ro d u c ts @ p c r .ru )® .

З а в е д у ю щ и й  Н П Л  О М Д и Э

Ф Б У Н  Ц Н И И  Э п и д е м и о л о г и и  Р о с п о т р е б н а д з о р а

Е .Н . Р о д и о н о в а

I

]

^Отзывы и предложения о продукции «АмплиСенс» вы можете оставить, заполнив анкету 
потребителя на сайте; www.amplisens.ru.



С Х Е М А  П Р И Г О Т О В Л Е Н И Я  Р Е А К Ц И О Н Н Ы Х  С М Е С Е Й

ПРИЛОЖЕНИЕ 1. Схема приготовления реакционных смесей
Объем реактивов на указанное количество реакций

Объем реагентов на одну  
реакцию  (мкл)

10,0 5,0

Число реакций для  
количественного  

определения (включая  
3 контроля этапа экстракции)

ПЦР-смесь-1-FRT 
ФлороЦеноз / Бактериальный 

вагиноз*

Смесь ПЦР-смеси-2-FRT и 
полимеразы (TaqF)*

4 100 50
5 110 55
6 120 60
7 130 65
8 140 70
9 150 75
10 160 80
11 170 85
12 180 90
13 190 95
14 200 100
15 210 105
16 220 110
17 230 115
18 240 120
19 250 125
20 260 130
21 270 135
22 280 140
23 290 145
24 300 150
25 310 155
30 360 180

* П р и в е д е н ы  з н а ч е н и я  с  у ч е т о м  з а п а с а  ( р а с ч е т  н а  о д н у  р е а к ц и ю  б о л ь ш е )  и с  

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

((2  Д Н К - к а л и б р а т о р а  F C 1 , F C 2  (п о  д в а  п о в т о р а )  и о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  Д Н К -  

б уф ер-).

2(



с и м в о л ы ,  ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ В ПЕЧАТНОЙ ПРОДУКЦИИ

REF

LOT

Н о м е р  в ка та л о ге

К о д  па рти и

А

V

О сто р о ж н о ! 
О б р а ти те с ь  к 
с о п р о в о д и те л ь н о й  
д о ку м е н та ц и и

М а кси м а л ь н о е  
ч и с л о  те сто в

RUO

VER

Г

Г

i j

Т о л ь ко  д л я
и с с л е д о в а те л ь с ки х
ц е л е й

Д а т а  и зм е н е н и я

О гр а н и ч е н и е
т е м п е р а ту р ы

В е р х н е е  о гр а н и ч е н и е  
те м п е р а ту р ы

П р о и зв о д и те л ь

|W T

И сп о л ь зо в а ть  до

О б р а ти те с ь  к 
р у ко в о д ств у  по 
эксп л уа та ц и и

Н е д о п уска ть  
п о п ад а н и я  
со л н е ч н о го  света

Д а та  и згото вл е н и я
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