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ГенТест-М BRCA1, BRCA2
Н або р  реагентов д л я  вы деления Д Н К  из периф ерической  кр ови  и вы явл ени я  н асл е д ­

ственн ы х  м утаци й  1 8 5 d e lA G ,  2 0 8 0 d e lA ,  4 1 5 3 d e lA ,  5 3 8 2 in s C ,  c . 3 7 0 0 _ 3 7 0 4 d e lG T A A A ,  

c . 3 7 5 6 _ 3 7 5 9 d e lG T C T ,  T 3 0 0 G  в гене человека  B R C A l  и 6 1 7 4 d e lT  в гене чел о ­

века  B R C A 2  м етодом  П Ц Р  в реж и м е  реального  врем ени  д л я  д и агности ки  in  vitro  

(ГенТест-М  B R C A l ,  B R C A 2 )  по Т У  2 1 . 2 0 . 2 3 -0 2 4 - 1 1 2 4 8 0 7 4 - 2 0 1 8



Сокращ ения и обозначения

Co(Ct) Пороговый цикл
FAM Тип флуоресцентного красителя, используемого при детекции сигнала 

полимеразной цепной реакции в режиме реального времени
N Нормальный аллель, генотип N
m Мутантный аллель, генотип m
Номенклатура
HGVS

Nomenclature - Human Genome Variation Society

ДНК Дезонсирибонунлеиновая кислота
ио Истинно отрицательный образец
ип Истинно положительный образец
л о Ложно отрицательный образец
лп Ложно положительный образец
ОКБ Отрицательный контроль выделения
Олиго-смесь М Обобщенное название компонентов набора «Олиго-смесь М BRCA1 

185delAG», «Олиго-смесь М BRCA1 2080delA», «Олиго-смесь М BRCA1 
4153delA», «Олиго-смесь М BRCA1 5382insC», «Олиго-смесь М BRCA1 
с.3700 _ 3704delGTAAА», «Олиго-смесь М BRCAlc.3756 3759delGTCT», 
«Олиго-смесь М BRCA1 T300G», «Олиго-смесь М BRCA2 6174delT»

ПКО Положительный контрольный образец, обобщенное название компонен­
тов: ПКО 185de!AG, ПКО 2080delA, ПКО 4153delA, ПКО 5382insC, ПКО 
С.3700 3704delGTAAA, ПКОс.3756 3759delGTCT, ПКО T300G, ПКО 6174delT

ОКО Отрицательный контрольный образец, обобщенное название компонен­
тов: ОКО 185delAG, ОКО 2080delA, ОКО 4153delA, ОКО 5382insC, ОКО 
с.3700 _ 3704delGTAAA, ОКО С.3756 3759delGTCT, ОКО T300G, ОКО 
6174delT

Пр. Пробирка
ПЦР-РВ Полимеразная цепная реакция с флуоресцентной детекцией накопления 

продукта амплификации ДНК в режиме реального времени
ТУ Технические условия
ЭДТА Этилендиаминтетрауисусная кислота
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1. Название,варианты  исполнения
Н абор  реагентов для выделения Д Н К  из периф ерической крови и вы явления наслед­

ственны х м утаций  l a S d e lA G ,  2 0 8 0 d e !A ,  4 1 5 3 d e lA ,  5 3 8 2 in sC ,  c . 3 7 0 0  _  3 7 0 4 d e lG T A A A ,  

C .3 7 5 6  _  3 7 5 9 d e lG T C T ,  H O O G  в гене человека B R C A l  и 6174с/е/Гв гене человека  B R C A 2  
методом  П Ц Р  в режиме реального  времени для диагностики  in  Wtro (ГенТест-М  B R C A l,  
B R C A 2 )  по Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 2 4 -1 1 2 4 8 0 7 4 -2 0 1 8 .

Н абор  реагентов «ГенТест-М  B R C A l ,  B R C A 2 »  вы пускается  в одном  варианте 
исполнения.

2. Сведения,необходимые для эксплуатации
Вним ательно  изучите инструкцию  перед применением  набора  реагентов. 

Все  сведения, необходимы е для применения (эксплуатации) набора  реагентов 
«ГенТест-М  B R C A l ,  B R C A 2 » ,  приведены в настоящ ей инструкции. Другие документы  
по эксплуатации  кроме инструкции не предусмотрены .

3. Назначение, область применения
Н абор  реагентов «ГенТест-М  B R C A l ,  B R C A 2 »  предназначен  для качественного  

определения наследственны х м утаций  IB S d e lA G ,  2 0 8 0 d e !A ,  4 1 5 3 d e lA ,  5 3 8 2 in sC ,  

c . 3 7 0 0  _  3 7 0 4 d e lG T A A A ,  c . 3 7 5 6  ^  3 7 5 9 d e lG T C T , T 3 0 0 G  в гене человека B R C A l  и 
6 1 7 4 d e lT в гене человека  B R C A 2 ,  а ссо ци и р о ван ны х  с риском  разви тия  онкопатологии  
(в том  числе наследственны х форм рака  молочной железы и рака  яичников), в препа ­
р а тах  Д Н К  человека, полученны х из периф ерической (венозной) крови, методом  П Ц Р  
в режиме реального  времени.

Полученныерезультатымогутбыть использованы дляопределения предрасположенности 
к развитию наследственных форм рака молочной железы или рака  яичника, прогнозирова­
ния соответствую щ их наследственны х форм рака  у родственников первой линии.

Область применения набора  реагентов «ГенТест-М  B R C A l ,  B R C A 2 »  -  проф ессио­
нальное применение в клинической лабор атор ной  диагностике. Для проф ессионального  
применения в м едицинских учреж дениях для диагностики  in vitro.

П редназначенны й  пользователь  набора  -  сотрудники клинико-диагностических 
лабораторий, прош едш ие соответствую щ ую  проф ессиональную  подготовку и им ею ­
щие достаточную  квалиф и кацию  для проведения исследований  в области диагностики  
in vitro  методом  П Ц Р  в реж име реального  времени.

Н абор  реагентов «ГенТест-М  B R C A l ,  B R C A 2 »  совм естим  с приборам и:

1 . Термоциклер для ам плиф икации  нуклеиновы х кислот 10 0 0 , с при над ле ж но­
стями, исполнение: С 1 0 0 0  Touch с реакционны м  оптическим  модулем  C F X 9 6  
(Optical Reaction M odu le  C F X 9 6 )  (Производитель  Б и о -Р а д  Лабораториез, Инн, СШ А, 

4 РУ; № Ф С З  2 0 0 8 / 0 3 3 9 9  от 21 .06 .20 16 );

„ -  прж име реального  времени
2. С истем а  регистраци и  полим еразной  цепной р е акц и и  ^ зводцтель: Л айф Т екно- 
StepOne, с при надлеж ностям и, исполнение: S te p O n e P lu s  (ПР°  ..
лодж ис Корпорейш н, С Ш А , РУ: Ф С З  2 0 1 0 / 0 6 2 5 9  от 2 5 . 0 1 . 2 0 1 '^ ^ ^ .

3. П рибор  для количественного  обнаруж ения п р о д укто в  поя^ (Производитель; Лайф
(П Ц Р )  в режиме реального  времени, вари ант  исполнени я  '  от 0 6  0 4  201 6 ) 
Текнолодж ис Холдинге  Пте. Лтд, Сингапур, РУ: Р З Н  2 0 1 6 / 3 9  следую щ ие

Н абор  реагентов «ГенТест-М  B R C A l ,  B R C A 2 »  позволяв  
мутации;

Т абл и ца  1 -  о преде ляем ы е  м утаци и  _

Ген Мутация Номенклатура HGVS

BRCA2

185d«IAG
NG_005905.2;g-93953 93954insAG 
NM 007294.3;c.66 67delAG 
MP 00922S-l:p-Glu23Argfs

Г580357713

20e0delA
NG 00S905.2:g.l24414delA 
NM _ 007294.3:c.l96ldelA 
NP _ 009225.1:p.Lys654Serfs

rs80357522

-U53deiA
NG _ 005905.2;g-126488delA 
NM _ 007294.3:c.4035delA 
NP _ 0C9225-l:q-Glul346Lysfs

rs80357711

S382insC
NG 005905.2:g.l60921dJO 
NM _ 007294.3:c.5266dup 
NP _ 009225.1 :p.Glnl756Pro<s

1......  "

rs397507247

C.3700
3704
deIGTAAA

NG 005905.2:g.l26
148 _ 1261S2GTAAA
NM 007294.3:c.3700 3704delGTAAA
NP 009225.1:p.Vall234Glnh

rs80357609

C.3756
37590е(СТСТ

NG _ 005905.2:g.126205 _ 12620BGTCT 
NM _007300.3:c.3756 3759delGTCT 
NP _ 009231.2;p.Serl253Argf5

rs8O357068

T300G
NG _ 005905.2;g.lll497T>G 
NM 007294.3:c.l81T>G 
NP _ 009225.1 :p.Cys61Gly

Г528897672

6l74delT
NG _ 012772.3;g.29822delT 
NM _ 000059.3;c.5946delT 
NP _ 000050.2:p.Serl982Argfs

rs80359550

посяеяо«^*''ьиость N

•^TGCTATGCAGAAA
2 tTTTCAG/-]AGTGTC
CCATCTGG TAA6TC_

^ ' a AGAGATAAA 
fiAAAAAAACA/0  
“ ГдСААССАААТ

s c c a g I £ £ _______
-ГдТТССТТТСА 
rATGATGACA/-]
^ a a a g a g g a a c  
g g g c t t s g a _ _  

■ Ta a GCg a g ca a  
^AGAATCCC[-/C] 
“ gGACAG AAAG G
t a «AAGCTC_______
- r ^ T T G T T A T T T  
^gTAAACG TAAA/0 
“ д АТАТАССТТСТС -g t a a a

A G T C T A --------------
T T g g c ^ g c a c c

rTTGCTACCGAGT 
^IcTCGTCT/.] 
a A G A A C A C A
g a g g a g a a t t t _  
-Ta a g AAAGGGCC 
t TCACAGCT/6] 
ГТССТТТАТ6ТАА
G AATG AT -----------
-rJ jA T T TT T A G C A  
^ A G C A A C tT M
g g a a a a t c t g

fC C A G G T A T ^

GTAAA GTAAA

GTCT
GTCT

GTCT

TG



4. Состав, форма выпуска
Исключен непосредственны й или опосредованны й  контакт с организм ом  паци - 

ентаили пользователя (телом человека) при соблю дении требований  инструкции  по 
применению.

Модуль 2 для гекотипирования 
Компонент Объем Фасовка Внешний вид Функциональное назначение

М о д у л ь  I  д л я  в ы д е л е н и я  Д Н К  

К о м п о н е н т  О б ъ е м  Ф а с о в к а В н е ш н и й  в и д Ф у н к ц и о н а л ь н о е  н а з н а ч е н и е

Р а с т в о р  1 2 7  м л 1 ф л а к о н Ж и д к о с т ь  п р о з р а ч н а я  б е с ц в е т ­

н а я  н е в я з к а я .  Д о п у с к а е т с я  

в с п е н и в а н и е  п р и  в с т р я х и в а н и и .

С о д е р ж и т  к о м п о н е н т ы ,  

н е о б х о д и м ы е  д л я  о т м ы в к и  о т  

э р и т р о ц и т о в .

Р а с т в о р  2 0 - 3  м л 2 п р .

п о  0 . 1 5  м л

Ж и д к о с т ь  п р о з р а ч н а я  б е с ц в е т ­

н а я  в я з к а я .

С о д е р ж и т  к о м п о н е н т ы ,  н е о б х о ­

д и м ы е  д л я  р а з р у ш е н и я  б е л к о в .

Р а с т в о р  3 1 5  м л

j

2  ф л а к о н а  

п о  7 .5  м л

Ж и д к о с т ь  п р о з р а ч н а я  б е с ц в е т ­

н а я  н е в я э к а я .  Д о п у с к а е т с я  

в с п е н и в а н и е  п р и  в с т р я х и в а н и и .

С о д е р ж и т  к о м п о н е н т ы ,  

н е о б х о д и м ы е  д л я  р а з р у ш е н и я  

к л е т о ч н ы х  с т р у к т у р .

Р а с т в о р  4 1 м л

i
1 п р . Ж и д к о с т ь  п р о з р а ч н а я  о т  б е с ­

ц в е т н о й  д о  р о з о в о й  н е е я з к а я .

: С о д е р ж и т  к о м п о н е н т ы , н е о б х о д и -  

1 м ы е д л я  к о н ц е н т р и р о в а н и я  Д Н К .

Р а с т в о р  5 1 4 .4  МЛ ' 8 п р .  

п о  1.8  м л

Ж и д к о с т ь  п р о з р а ч н а я  б е с ц в е т ­

н а я  н е в я з н а я .

1 С о д е р ж и т  к о м п о н е н т ы , н е о б х о д и ­

м ы е  д л я  э л ю ц и и  Д Н К  в  р а с т в о р .

окв 3  м л 2 п р .  

п о  1 . 5  м л

Ж и д к о с т ь  п р о з р а ч н а я  б е с ц в е т ­

н а я  н е е я з к а я .

С о д е р ж и т  к о м п о н е н т ы ,  н е о б ­

х о д и м ы е  д л я  к о н т р о л я  ч и с т о т ы  

в ы д е л е н и я  Д Н К .

П Ц Р -  

с м е с ь  М

4 . 8  м л 8  п р .  п о  

0 . 6  м л

Ж и д к о с т ь  п р о з р а ч н а я  

б е с ц в е т н а я  у м е р е н н о й  

в я з к о с т и .  Д о п у с к а е т с я  

; в с п е н и в а н и е  п р и  

в с т р я х и в а н и и .

T a q - п о л и м е р а з а ,  с м е с ь  н у н л е о т и д т р и ф о с ф а -  

т о в ,  Мд^* и р е а к ц и о н н ы й  б у ф е р .

О л и г о ­

с м е с ь  М  

B R C A 1  

1 8 5 d e lA G

0 . 5 5  м л 1 п р . С о д е р ж и т  п р а й м е р ы  д л я  с п е ц и ф и ч е с к о й  

а м п л и ф и к а ц и и  у ч а с т к а  г е н а  BRCA1. 
С о д е р ж и т  к о н к у р е н т н ы е  а л л е л ь - с п е ц и -  

ф и ч н ы е  г и р о л и з у е м ы е з о н д ы ,  м е ч е н н ы е  

ф л у о р о ф о р о м  н а  5 '- к о н ц е  и г а с и т е л е м  

ф л у о р е с ц е н ц и и  н а  З '- н о н ц е ,  д е т е к т и р у ю щ и е  

г е н о т и п  Г 5 8 0 3 5 7 7 1 3  (185 delAG).
О л и г о ­

с м е с ь  М  

8 R C A I  

2 0 8 0 d e lA

0 . 5 5  м л 1 п р . С о д е р ж и т  п р а й м е р ы  д л я  с п е ц и ф и ч е с к о й  

а м п л и ф и к а ц и и  у ч а с т к а  г е н а  BRCA1. { 

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

ф и ч н ы е  г и р о л и з у е м ы е  з о н д ы ,  м е ч е н н ы е  

ф л у о р о ф о р о м  н а  5 '- к о н ц е  и  г а с и т е л е м  

ф л у о р е с ц е н ц и и  н а  З '- н о н ц е ,  д е т е к т и р у ю щ и е  

г е н о т и п  Г 5 8 0 3 5 7 5 2 2  i2080delA).
О л и г о ­

с м е с ь  М  

B R C A 1  

4 1 5 3 d e lA

0 . 5 5  м л 1 п р .

Ж и д к о с т ь  п р о з р а ч н а я  

б л е д н о - р о з о в а я .

С о д е р ж и т  п р а й м е р ы  д л я  с п е ц и ф и ч е с к о й  

а м п л и ф и к а ц и и  у ч а с т к а  г е н а  BRCA1. С о д е р ж и т  

к о н к у р е н т н ы е  а л л е л ь -с п е ц и ф и ч н ы е  г и р о л и з у е ­

м ы е  з о н д ы , м е ч е н н ы е  ф л у о р о ф о р о м  н а  5 ’-к о н ц е  

и  г а с и т е л е м  ф л у о р е с ц е н ц и и  н а  З '-н о н ц е , д е т е к ­

т и р у ю щ и е  ген о ти п  r s 8 0 3 5 7 7 1 1  (4 J 5 3 d e /A > .

О л и г о ­

с м е с ь  М  

B R C A 1  

5 3 8 2 in s C

0 . 5 5  м л 1 п р . С о д е р ж и т  п р а й м е р ы  д л я  с п е ц и ф и ч е с к о й  

а м п л и ф и к а ц и и  у ч а а к а  ге н а  BRCA1. С о д е р ж и т  

к о н к у р е н т н ы е  а л л е л ь -с п е ц и ф и ч н ы е  г и р о л и з у е ­

м ы е  з о н д ы , м е ч е н н ы е  ф л у о р о ф о р о м  н а  5 '-к о н ц е  

и  г а с и т е л е м  ф л у о р е с ц е н ц и и  н а  З '-и о н ц е , д е т е к ­

т и р у ю щ и е  г е н о ти п  r s 3 9 7 5 0 7 2 4 7  l5382insO.
О л и г о ­

с м е с ь  М  

B R C A 1  

С . 3 7 0 0  

3 7 0 4

d e I G T A A A

0 . 5 5  м л 1 п р . С о д е р ж и т  п р а й м е р ы  д л я  с п е ц и ф и ч е с к о й  

а м п л и ф и к а ц и и  у ч а с т к а  г е н а  BRCA1. 
С о д е р ж и т  к о н к у р е н т н ы е  а л л е л ь - с п е ц и ­

ф и ч н ы е  г и р о л и з у е м ы е  з о н д ы ,  м е ч е н н ы е  

ф л у о р о ф о р о м  н а  5 '- к о н ц е  и г а с и т е л е м  

ф л у о р е с ц е н ц и и  н а  З '- к о н ц е ,  д е т е к т и р у ю ­

щ и е  г е н о т и п  Г 5 8 0 3 5 7 6 0 9  (с.3700 3704 
deIGTAAA).

Л '"



М о д у л ь  2 д л я  г е н о т и п и р о в а н и я

К о м п о н е н т  О б ъ е м  Ф а с о в к а  В н е ш н и й  в и д

О л и г о - с м е с ь  

М  B R C A l  

с . 3 7 5 6 .

3 7 5 9

d e I G T C T

0 . 5 5  м л 1 п р .

!
!

О л и г о - с м е с ь  

М  B R C A 1  1 

T 3 0 0 G

0 . 5 5  м л 1  п р .

О л и г о - с м е с ь  

М  B R C A 2  

6 1 7 4 d e lT

0 . 5 5  м л 1 п р .

О К О  1 8 5 d e lA G 0 . 1 3  м л 1 п р .

O K 0  2 0 8 0 d e lA 0 . 1 3  м л 1 п р .

O K 0  4 i 5 3 d e l A 0 . 1 3  м л  . 1  п р .

O K 0  5 3 8 2 in s C 0 . 1 3  м л . 1  п р .

0 К 0 с . 3 7 0 0 _

3 7 0 4

d e lG T A A A

0 . 1 3  м л  : 1 п р .

О К О  с . 3 7 5 6

3 7 5 9

d e I G T C T

0 . 1 3  м л 1 п р .

0 K 0 T 3 0 0 G 0 . 1 3  м л 1 п р .

0 K 0  6 1 7 4 d e lT 0 . 1 3  м л 1 п р .

Ф у н к ц и о н а л ь н о е  н а з н а ч е н и е

С о д е р ж и т  п р а й м е р ы  д л я  с п е ц и ф и ­

ч е с к о й  а м п л и ф и к а ц и и  у ч а с т к а  г е н а  

BRCA1. С о д е р ж и т  к о н к у р е н т н ы е  

а л л е л ь - с п е ц и ф и ч н ы е  г и р о л и з у е м ы е  

з о н д ы ,  м е ч е н н ы е  ф л у о р о ф о р о м  н а  

5 ‘ - к о н ц е  и  г а с и т е л е м  ф л у о р е с ц е н ц и и  

н а  З ' - к о н ц е ,  д е т е к т и р у ю щ и е  г е н о т и п  

r s 8 0 3 5 7 8 6 8  ( с . 3 7 5  6  3 759delGTCT).

М о д у л ь  2 д л я  г е н о т и п и р о в а н и я

К о м п о н е н т  О б ъ е м  Ф а с о в к а  В н е ш н и й  в и д

Ж и д к о с т ь  п р о з р а ч н а я  

б л е д н о - р о з о в а я

Ж и д к о с т ь  п р о з р а ч ­

н а я  з е л е н о го  ц в е т а  

у м е р е н н о й  в я з к о с т и . 

Д о п у с к а е т с я  в с п е н и в а ­

н и е  п р и  в с т р я х и в а н и и .

С о д е р ж и т  п р а й м е р ы  д л я  с п е ц и ф и ч е с к о й  

а м п л и ф и к а ц и и  у ч а с т к а  г е н а  8RCA1. 
С о д е р ж и т  к о н к у р е н т н ы е  а л л е л ь - с п е ц и ­

ф и ч н ы е  г и р о л и з у е м ы е  з о н д ы ,  м е ч е н н ы е  

ф л у о р о ф о р о м  н а  5 '- н о н ц е  и  г а с и т е л е м  

ф л у о р е с ц е н ц и и  н а  З ’ - к о н ц е ,  д е т е к т и р у ю ­

щ и е  г е н о т и п  r s 2 8 8 9 7 6 7 2  (T300G).
С о д е р ж и т  п р а й м е р ы  д л я  с п е ц и ф и ч е с к о й  

а м п л и ф и к а ц и и  у ч а с т к а  г е н а  BRCA2. 
С о д е р ж и т  к о н к у р е н т н ы е  а л л е л ь - с п е ц и ­

ф и ч н ы е  г и р о л и з у е м ы е  з о н д ы ,  м е ч е н н ы е  

ф л у о р о ф о р о м  н а  5 '- н о н ц е  и  г а с и т е л е м  

ф л у о р е с ц е н ц и и  н а  З '- н о н ц е ,  д е т е к т и р у ю ­

щ и е  г е н о т и п  r s 8 0 3 5 9 5 5 0  l6174delT).

К а ж д ы й  О К О  с о д е р ж и т  и н д и в и д у а л ь ­

н у ю  с м е с ь  с и н т е т и ч е с к и х  м а т р и ц  Д Н К ,  

с о д е р ж а щ и х  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  г е н о ­

т и п о в  < N > . К о н т р о л ь  п р о х о ж д е н и я  П Ц Р  

и  в е р н о г о  о п р е д е л е н и я  г е н о т и п о в  « N » .

П К О  1 8 5 d e lA G 0 . 1 3  м л 1 п р .

П К О  2 0 8 0 d e lA 0 . 1 3  м л 1 п р .

n K 0  4 1 5 3 d e lA 0 . 1 3  м л 1 п р .

П К О  5 3 8 2 in s C 0 . 1 3  м л 1  п р .

П К О  с . 3 7 0 0  

3 7 0 4

d e lG T A A A

0 . 1 3  м л
1

1  п р .

П К О  с . 3 7 5 6  

3 7 5 9 d e lG T C T
0 . 1 3  м л 1 п р .

П К О Т 3 0 0 6 0 " .1 3 м л 1 п р .

П К О  6 1 7 4 d e lT 0 . 1 3 м л 1 п р .

В о д а  д е и о н и ­

з и р о в а н н а я
1 2  м л

8  п р .  п о  

1 . 5  м л

Ж и д к о с т ь  п р о з р а ч н а я  

б е с ц в е т н а я  у м е р е н н о й  

в я з к о с т и .  Д о п у с к а е т с я  

в с п е н и в а н и е  п р и  

в с т р я х и в а н и и .

Ж и д к о с т ь  п р о з р а ч н а я  

б е с ц в е т н а я .

Ф у н к ц и о н а л ь н о е  н а з н а ч е н и е

К а ж д ы й  П К О  с о д е р ж и т  и н д и в и д у а л ь н у ю  

с м е с ь  с и н т е т и ч е с к и х  м а т р и ц  Д Н К ,  с о д е р ­

ж а щ и х  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  ге н о ти п о в  « т >  

К о н т р о л ь  п р о х о ж д е н и я  П Ц Р  и  в е р н о го  

о п р е д е л е н и я  г е н о ти п о в  « ш » .

К о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц б е з  Д Н К  д л я  п о д ­

т в е р ж д е н и я  о т с у т с т в и я  к о н т а м и н а ц и и .  

Д л я  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

5. Количество анализируемых образцов, кратность применения
Н абор  рассчитан  на 1 0 0  реакций. Н абор  реагентов позволяет п р оанал изир овать  

от 10 до  41  образцов, каж ды й  в д в ух  повторностях.

Количество обр азцов  определяется ф орматом  постановки  и степенью  загрузки 
96 -луночно го  ам пл иф икатора  П Ц Р -Р В .  М акси м ал ьное  количество анали зируем ы х 
о бр азцов  достигается  при анали зе  всех обр азцов  одноврем енно  по одном у полим ор­
ф изму и при полной загрузке  96 -л ун очн о го  амплиф икатора.

Н абор  реагентов рассчи тан  на однократное, в том  числе дробное, использование.

6. Принцип действия
П ринцип  м етода (принцип  действия) основан  на 1) выделении Д Н К  и 2) полим ер аз­

ной цепной реакции с ф луоресцентной детекцией си гнала  в режиме реального  времени.

Вы деление  Д Н К  осн овано  на ф ерментативной и термической обработке  крови в при ­
сутствии  детергентов, ведущ ей к лизису  клеток и клеточны х элементов.



П олим еразная  цепная реакция вклю чает в себя две стадии. Н а первой стадии 
анал и за  Д Н К  происходит ам плиф икация  целевого ф рагм ента Д Н К  с участием  сп е ­
циф ических прайм еров, образуется  ам пликон  («П Ц Р -см е сь  М»; «О лиго-смесь М»), 
Ам плиф и кация  проходит вне зависим ости  от аллельного  вари анта . Н а второй  с та ­
дии а н ал и за  Д Н К  происходит определение генотипа путём  тем пературного  плавления 
дуплекса: детектирую щ ий зонд  -  ам пликон  («П Ц Р -см е сь  М»; «О лиго-смесь М»). Тем­
пература  плавления дуплекса, обр азован н ого  зондом  и «аллелем  N » отличается 
о ттем пер атур ы  плавления дуплекса, обр азован н ого  зондом  и «аллелем  т » .  Д Н К, 
сод ерж ащ ая  о ба  аллея, имеет две  тем пературы  плавления.

Для контроля качества  результатов использую тся реакции контрольного  обр азца  
без Д Н К  и реакции с ОКО  и ПКО.

7. Научная обоснованность аналита
Рак  молочной железы (Р М Ж ) и рак яичников (РЯ ) зани м аю т лидирую щ ие позиции 

среди онкологических заболеваний. В России ежегодно диагностируется  более 7 0 0 0 0  
новы х случаев Р М Ж  (это наиболее частая  онкопатология у женщ ин -  2 0 ,9 % )  и более 
1 4 0 0 0  новы х случаев РЯ (4 ,2% ), при этом количество заболевш их увеличиваю тся год от 
года [1]. Одним из ф акторов риска развития Р М Ж  и РЯ  является генетическая предрас­
полож енность: от 5  до  1 0 %  случаев Р М Ж , от 10 до 1 7 %  случаев РЯ [2,3].

Причиной аутосом но-д ом инантной  предрасполож енности  к развитию  Р М Ж  и РЯ 
часто являются герминальные м утации  в генах B R C A 1  и B R C A 2 :  ими обусловлены  
2 0 - 5 0 %  наследственны х форм Р М Ж  и 9 0 - 9 5 %  РЯ у женщин, а так  же 4 - 4 0 %  Р М Ж  
у м уж чин [3]. Средние кумулятивные риски для носителей м утаций в гене B R C A 1  

к возрасту  70  лет составляю т 5 7 - 6 5 %  в отнош ении развития Р М Ж  и 3 9 - 4 0 %  -  РЯ. 
Д ля носителей м утаций  в гене B R C A 2  риск развития Р М Ж  составляет 4 5 - 4 9 % ,  риск 
развития РЯ - 1 1 - 1 8 %  [4]. Риски возрастаю т при отягощ енном  семейном  анамнезе: для 
носителей м утаций  в гене B R C A 1  до  8 7 %  в отнош ении развития Р М Ж  и до  4 4 %  в отно ­
шении развития РЯ, для носителей м утаций  в гене B R C A 2 - д о  8 4  и 2 7 %  соответственно 
[3,5].

Н а  настоящ ий момент выявлено более 1 8 0 0  вари антов  изменений в гене B R C A 1  и 
более 2 0 0 0  в гене B R C A 2  [6]. При этом частота  м утаций  может различаться  в за ви си м о ­
сти от популяции и этнической принадлеж ности  [7 ].  Для российской популяции описан  
спектр из 8 наиболее характер ны х м утаций  [3 ,8 ]  (Таблица 2).

Т абл и ца  2  -  м утаци и  в генах  B R C A 1  и B R C A 2
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Ген Мутация Частота встречаемости
IBSdelAG 3.2% !
2080delA 11,1% !
4153delA 11,1%

BRCAl 5382insC 55,6%
T300G i 12,7% ■

c.3700 3704delGTAAA 1,6%
c.3756 3759del6TCT <1,6%

! BRCA2 6174delT 4.8% !

8. Аналитические характеристики

Наименование показателя Характеристика и норма 

Технические характеристики

Минимальное количество биоматериала 
(периферическая(венозная) кровь)

100 мкл биоматериала

Аналитические характеристики
Предел обнаружения 1.0нг/мкл j

Аналитическая специфичность 
(под аналитической специфичностью понимается 
способность набора реагентов «ГемТест-М BRCA1, 
BRCA2» специфически определять генотипы М и т  
мутаций 185delAG, 2080delA, 4153delA, 5382insC, 
c.3700 _ 3704delGTAAA, c.3756 _ 3759delGTCT, 
T300G в гене человека BRCAl, и 6174delT в 
гене человека BRCA2 на фоне всего остального 
генома человека, что обеспечивается с помощью 
специфически подобранных праймеров и зондов, 
проверенных на контрольных образцах*)

Детекция генотипов «т»  в реакциях с ПКО j

Детекция генотипов « N »  в реакциях с ОКО !
i
j

Генотип не определяется в образцах ОКВ : 
и контрольном образце без ДНК

, 1J
* Для подтверждения специфичности используются; 1) образцы предприятия ПКО: ПНО IBSdelAG, ЛКО 2080delA, ПКО 
4l53delA, ПКО 5382insC, ПКО C.3700 _ 370«delGTAAA, ПКО C.3756 _ 3759del6TCT, ПКО T300G, ПКО 6174delT, ОКО: 
ОКО IBSdelAG, ОКО 20fiOdelA, ОКО 4l53delA, ОКО 5382insC, ОКО с.3700 _  3704delGTAAA, ОКО С.3756 _ 3759delGTCT, 
ОКО T300G, ОКО 6174delT, верифицированные по Сэнгеру; 2) ОКВ и контрольный образец без ДНК, которые представ­
ляют собой деионизированную воду свободную от ДНК.

••Генотипы т ;  IBSdelAG, 2080delA, 4153delA, S382insC, c.3700 _ 3704delGTAAA, c.3756 _ 3 7 5 9 a e lG T C T , 
300TT,6174delT.

Генотипы N; 185AG, 2080A, 4153A, 5382-, C.3700 37046ТДАА, c.3756 _ 3759GTCT, 300GG, 6174T, I 11



9. Диагностические характеристики

Д иагности чески е  характеристи ки  набора  реагентов «ГенТест-М  B R C A 1 ,  B R C A 2 »  
были определены  в ходе разработки  и клинических испы тани ях  изделия. Д и агности че ­
ские характер исти ки  р ассчи ты вал ись  по ф ормулам:

Д иагности ческая  чувствительность (T P R )  определялась как доля, вы раж енная  в % ,  
истинно полож ительны х результатов ко всем полож ительным, вклю чая лож ноотри ца ­
тельные, по формуле:

Для расчета границ  интервала использовались следующ ие формулы:

г Q 1 -Q 2  01 + 02]
1 0 0 %  X  , 1 0 0 % х -  ^ '

где:

Q3

Q1 =  2 х  ИП-И,96^

Q3

Q2 = 1,96 \1,96^+-
4 Х И П Х Л 0

ИП -Н ЛО

Q3 = 2(ИП-НЛО 4-1,96^)

Д иагностическая специф ичность (T N R )  определялась как доля, вы раж енная в % ,  
истинно отрицательны х результатов ко всем отрицательным, включая лож нополож итель­
ные, по формуле:

Для расчета границ  интервала использовались следую щ ие формулы:

где:
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г Q 1 - Q 2  Q1 +  Q2]
100 % х - ~ - „^ . 100% X-  ̂ '

<23

<21 = 2 X И0-Н1,962

Q3

Q2 = 1,96 1,962 +
4 х Л П х И 0

ЛП -Н ИО 

<23 =  2(Л П-НИО-И,96^)

Полож ительная предсказательная ценность (положительная предиктивная величина, 
P P V )  рассчитана  по формуле:

Для расчета границ интервала  использовались следую щ ие формулы:

г <21-<22 <21+ <221100% х ^ , 100% х ^ ^ '

где:

Q3 ' 

<21 =  2 X ИП-Н1,96

<23

I , 4 Х И П Х Л П  
Q2 = 1 .96 jl.96^+

дЗ =  2(ИП +  ЛП +  1,9б2)

О трицательная предсказательная ценность (отрицательная предиктивная величина, 
N P V )  рассчитана  по формуле:

ИО
N P V = 1 0 0 % x ----------

иоч-ло

Для расчета границ интервала использовались следую щ ие формулы:

f 100% X 5 1 - ^ ,  100% X
<23

где:

(?2 =  1,96 1,962 +
4 Х И 0 Х Л 0

ио-нло 

Q3 = 2{И0-НЛ0 +  1,962)

Отношение правдоподобия положительного результата (P L R )  рассчиты вается по 
формуле:

TPR

Отношение правдоподобия отрицательного результата (L N R )  рассчиты вается по 
формуле:

L N R *
TNR 13



Д оля истинно отрицательных результатов (F N R )  рассчиты вается по формуле:

ло
™ ' ‘ = л о Т й п

Д оля лож но полож ительных результатов (F P R )  рассчиты вается по формуле:

лп
F P R  =

лп+и о

Д оля лож ны х отклонений (F D R )  рассчиты вается по формуле:

лп
ип + л п

Д оля лож ны х пропусков (FO R) рассчиты вается по формуле:

ло
F O R  =

л о + и о

9 .1  Д и агн ости чески е  характер исти ки , у стан овл е нн ы е  в ходе  р азр аб отки  изделия

Характеристика Значение Г95% СП -. '4 Ш

Диагностическая чувствительность(TPR) 100%, [94,31-100]
Диагностическая специфичность (TNR) 100%, [95,49-100]
Положительная предиктивная величина (PPV) 100%, [94,31-100]
Отрицательная предиктивная величина (NPV) 100%, [95,49-100]
Отношение правдоподобия положительного результата (PLR)* не определено
Отношение правдоподобия отрицательного результата (LNR) 0

* н е  о п р е д е л е н о  -  н е о п р е д е л е н н о е  з н а ч е н и е  ( д е л е н и е  н а  н о л ь ) .

О ц е н к а  д и а г н о с т и ч е с к и х  х а р а к т е р и с т и к  н а б о р а  р е а г е н т о в  « Г е н -Т е с т -М  B R C A 1 ,  

B R C A 2 »  п р о в о д и л а с ь  н а  в ы б о р к е  о с т а т о ч н ы х  к л и н и ч е с к и х  о б р а з ц о в  ( 1 4 3  о б р а з ц а ) .  

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

н и р о в а н и е м  по С э н г е р у .

Т а б л и ц а З  -  результаты  генотипирования клинических обр азцов  набором  «ГенТест-М  

B R C A 1 ,  6 R C A 2 »  и секвенированием  по Сэнгеру.

14

С е к в е н и р о в а н и е  п о  С э н г е о у

 ̂ X 
X  0»

*  5
X  л

CS
<

3 1 g
ё

-8 <

1
О

Т) 5

О

(
о  <  
о  <  
^  < 1-

' н
чС о
U*! J— 
h* О

1
'С
и% к  
h- о
fA к

1-
1-
о
о

о
о

н

•о 1-

Генотип не 
олоеаелен

lesaelAG 5

185AG 10

2080tJe/A 6

2080А 10

4253delA 5

4153А 10

5382insC - 21
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c.3756 3759 
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300TT - 8

300GG - 10

6174delT - 1

6174T 10

Всего 0 143
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9.2 Диагностические характеристики, установленные в ходе оценки эффективности 
и безопасности изделия при проведении клинических испытаний

Характеристика Значение [95% CI]
Диагностическая чувствительность (TPR) 100%, С91,24-100]
Диагностическая специфичность (TNR) 100%, [91.24-1001
Положительная предиктивная величина (PPV) 100%. [91,24-1001
Отрицательная предиктивная величина (NPV) 100%, [91,24-1001
Доля истинно отрицательных результатов (FNR) 0
Доля ложноположительных результатов (FPR) 0
Доля ложных отклонений (FOR) 0
Доля ложных пропусков (FOR) 0
Отношение правдоподобия положительного результата (PLR)* не определено
Отношение правдоподобия отрицательного результата (LNR) 0

*не определено -  неопределенное значение (деление на но л ь).
Для проведения клинических испы таний  в качестве реф ерентной методики были 

вы браны  зарегистр ир ованны е  в РФ  в установл енном  порядке м едицинские изделия 
для диагностики  in  vitro, являющ иеся аналогом  набора  реагентов «ГенТест-М  B R C A 1 ,  
B R C A 2 » .  И спы тания  были проведены  на выборке 8 0  клинических образцов: 4 0  о б р а з ­
цов от пациентов, у  которы х нет показани й  для проведения а н ал и за  по м утациям  
1 8 5 d e lA G ,  2 0 8 0 d e lA ,  4 1 5 3 d e lA ,  5 3 8 2 in sC ,  c . 3 7 0 0 _ 3 7 0 4 d e lG T A A A ,  c . 3 7 5 6 _ 3 7 5 9 d e lG T C T ,  

T 3 0 0 G  в гене человека  B R C A l  и 6 1 7 4 d e lT  в гене человека  B R C A 2  и 4 0  обр азцов  от 
пациентов с показан и ям и  к анализу.

В оспр ои зводим ость  результатов исследования с использованием  референтного 
набора  составляет 1 0 0 %  и подтверж дена в ходе проведения клинических испы таний на 
разны х  сериях набора  (внутрисерийная и меж серийная воспроизводимость).
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10. Ограничения метода. Расчет неопределенности определения  
в условиях повторяемости и воспроизводимости

10.1 Показания и противопоказания к применению

П оказан и я  к применению  н абора  реагентов «ГенТест-М  B R C A 1 ,  B R C A 2 » :  опре ­
деление наследственны х м утаци й  1 8 5 d e lA G ,  2 0 8 0 d e lA ,  4 2 5 3 d e lA ,  5 3 8 2 in sC ,  

c . 3 7 0 0 _ 3 7 0 4 d e lG T A A A ,  c . 3 7 5 6 _ 3 7 5 9 d e lG T C T ,  T 3 0 0 G  в гене человека  B R C A l  и 
6 2 7 4 d e lT  в гене человека  B R C A 2  для вы явления пред располож енности  разви тия  
н аслед ственны х форм рака  молочной железы или рака  яичника  и прогнозир ования  
соответствую щ их наследственны х форм рака  у родственников первой  линии.

М ед и ци нски х  противопоказани й  к применению  набора  реагентов «ГенТест-М  
B R C A l ,  B R C A 2 »  нет. О граничения по применению  связаны  с интерф ерирую щ ими 

вещ ествам и, сод ерж ащ им ися  в биоматериале.

10.2 Информация об интерферирующих веществах или ограничениях, связанных с 
пробой, которые могут повлиять на результат исследования

Для оценки влияния потенциально  интерф ерирую щ их вещ еств на работу  набора  
реагентов «ГенТест-М  B R C A l ,  B R C A 2 »  бы ла проведена оценка  влияния потенциально 
интерф ерирую щ их вещ еств, сод ерж ащ ихся  в биоматериале.

Для проведения испы таний  и спользовал ись  контрольны е обр азцы  предприятия 
(далее КОП), не содерж ащ ие потенциально  интерф ерирую щ ие вещ ества из Таблицы 4.

Для оценки влияния потенциально  интерф ерирую щ их вещ еств, содерж ащ ихся в 
биоматериале, каж дое вещ ество из Таблицы 4  испы ты валось  в м аксим альной  концен­
трации, которая, как ож идается, будет встречаться  при норм альном  использовании  
набора  реагентов, а  так  же в концентрации, превы ш аю щ ей норм альное  содерж ание 
этих вещ еств в биоматериале, с целью  установл ени я  концентрации, влияю щ ей на 
результат работы  набора  реагентов «ГенТест-М  B R C A l ,  B R C A 2 » .

Результаты  приведены  в Таблице 4. К аж дое  вещ ество  в зад анн о й  кон цен тр а ­
ции д обавл ялось  к КОП. Такой обр азец  подвергался  выделению  Д Н К  (М о д у л ь  1) и 
генотипировани ю  (М о д ул ь  2) набором  реагентов «ГенТест-М  B R C A l ,  B R C A 2 » .  По 
результатам  сравнени я  генотипов, полученны х при и спользовании  н абора  реагентов 
«ГенТест-М  B R C A l ,  B R C A 2 »  и генотипов, полученны х секвенированием  по Сэнгеру, 
делался  вы вод  о влиянии потенциально  интерф ерирую щ их вещ еств на набор  реаген ­
тов «ГенТест-М  B R C A l ,  B R C A 2 ».
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П отенциально  интерф ерирую щ ие вещ ества  в концентрациях, которые, как ож и д а ­
ется, будут встречаться  при норм альном  использовании  н абора  реагентов, не влияют 
на способность  набора  реагентов «ГенТест-М  B R C A 1 ,  B R C A 2 »  выделять геномную  Д Н К  
человека и определять в ней исследуемый генотип. Влияние  потенциально  интерф ери­
рую щ и х вещ еств на результат работы  набора  реагентов «ГенТест-М  B R C A 1 ,  B R C A 2 »  
установл ено  только при увеличении концентрации  вещ еств до  концентраций, превы ш а­
ю щ их их известную  м аксим альную  концентрацию  в биоматериале.

Таблица 4 -  концентрации потенциально интерферирующих веществ

Интерферирующие вещества

Максимальная концентрация 
потенциально интер­
ферирующих веществ, 
встречающаяся в биоматериале 
при нормальном использовании 
набора реагентов

Установленные концентрации 
потенциально интер­
ферирующих веществ, 
влияющие на результат работы 
набора реагентов «ГенТест-М 
BRCA1, BRCA2»

Гемоглобин 220 г/л 400 г/л
Лантоферрин 200 мкг/мл 300 мкг/мл
IgG 17 г/л 60 г/л
Билирубин общий ; 160 мкмоль/л 500 мкмоль/л
Холестерин общий : 12 ммоль/л 40 ммоль/л
Общие триглицериды : 11,3 ммоль/л : 50 ммоль/л

10.3 Оценка неопределенности в условиях повторяемости и воспроизводимости

Для оценки неопределенности в услови ях повторяем ости  были подобраны  условия, 
при которых независим ы е результаты испы таний получаю тся одним  и тем же методом 
на  идентичных объ ектах  испытаний, в одной и той же лаборатории, одним  и тем же 
оператором , с использованием  одного и того же оборудования, в пределах короткого 
пром еж утка  времени.

Для оценки неопределенности в услови ях воспроизводим ости  были подобраны  
условия, при которы х результаты  испы таний получаю т одним  и тем же методом, на 
идентичных объ ектах  испытаний, в разны х  лабораториях, разны м и операторам и, с 
использованием  различного оборудования.

По результатам  испытаний рассчитаны  значения диагностических хар акте ­
ристик и коэффициент вариации  порогового цикла в услови ях повторяем ости  и 
воспроизводимости.

Характеристика
Значение характеристики в 
условиях повторяемости

Значение характеристики в 
условиях воспроизводимости

Диагностическая
чувствительность

100% (ДИ 92,60%-100,00%, 
ДВ 95%)

100% (ДИ 97,47%-100,00%, 
ДВ 95%)

Диагностическая специфичность 100% (ДИ 92,60%-100,00%, 
ДВ 95%)

100% (ДИ 97,47%-100,00%, 
ДВ 95%)

Положительная предсказательная 
ценность

100% (ДИ 92,60%-100,00%, 
ДВ 95%)

100% (ДИ 97,47%-100,00%, 
ДВ 95%)

Отрицательная предсказательная 
ценность

100% (ДИ 92,60%-100,00%, 
ДВ 95%)

100% (ДИ 97,47%-100,00%, 
ДВ95%)

Отношение правдоподобия поло­
жительного результата Расчёт произвести нельзя, т. к. на данной выборке не было 

установлено ложноположительных и ложноотрицательных 
результатов.Отношение правдоподобия отри­

цательного результата
Коэффициент 
вариации 
порогового 
цикла(рассчи­
тан для каждого 
детектирующего 
амплификатора)

CFX96‘ 10% 18%

StepOnePlus*
10% 18%

7500*
12% 19%

* Коэффициент вариации порогового цикла рассчитан поданным, полученным на приборах:

• C F X 9 6 -Термоциклер для амплификации нуклеиновых кислот 1000, С принадлежностями исполнения; С1000 Touch, в 
комплекте 5. Модуль реакционный оптический CFX96 (Optical Reaction Module CFX96);

-StepOnePlus-Система регистрации полимеразной цепной реакции в режиме реального времени StepOne, с принадлеж­
ностями: I. Система регистрации полимеразной цепной реакции в режиме реального времени StepOne, исполнения; 
StepOnePlus;

- 7500 -  Прибор для количественного обнаружения продуктов полимеразной цепной реакции (ПЦР) е режиме реального 
времени с принадлежностями: I. Прибор для количественного обнаружения продуктов полимеразной цепной реакции 
(ПЦР) в режиме реального времени, вариант исполнения 7500.
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11. Меры предосторожности.
Риски применения медицинского изделия

11.1 Общие
■  П отенциальны й  риск применения Н абор а  -  класс 26  (П р и каз  М и н зд р а в а  Р осси й ­

ской Ф едерации от №  4н).

• Н абор  реагентов готов к применению  согласно данной  инструкции. Прим енять набор 
реагентов строго  по назначению , только для диагностики  in vitro.

• Н абор  реагентов не содерж ит ф акторы  инф екционной и м икробной опасности.

• Н абор  содерж ит ф акторы  токсикологической опасности  требую щ ие обеспечение 
специ ал ьны х мер безопасности. Ком поненты  с таким и  вещ ествам и  имею т пред упр е ­
дительную  м аркировку:

11.2 Для оператора
• При проведении исследования необходим о строго  придерж иваться  общ их с тан д а р ­

тов по ф орм ированию  и поддерж анию  безопасности  рабочей среды в м едицинских 
лабор атор и ях  при м анипуляциях  с биологическим  м атериалом  человека, хи м и че ­
скими реакти вам и  и другим и  объектам и потенциальной  опасности  для здоровья 
людей в соответствии с ГОСТ  Р 5 2 9 0 5 -2 0 0 7 .

• При работе с исследуем ы м и обр азцам и  и отходам и  следует соблю дать  меры пре­
досторож ности , приняты е при работе с потенциально  инф екционным  материалом , 
рассм атри вать  исследуемы е образцы  как инф екционно-опасны е, ор ганизовы вать  
работу  и хранение  в соответствии с СП 1 .3 .2 3 2 2 -0 8  «Безопасность  работы  с м икр о ­
организм ам и  I I I - I V  групп патогенности (опасности) и возбудителями п ар ази тар н ы х  
болезней».

• При работе с Н абором  реагентов необходим о соблю дать  М У  1 .3 .2 5 6 9 -0 9  "О р г а н и з а ­
ция работы  лабораторий, использую щ их методы ам плиф икации  нуклеиновы х кислот 
при работе с м атериалом , содерж ащ им  м икрооргани зм ы  I - I V  групп патогенности ", 
С ан П и Н  2 .1 .7 .2790 -10  «Санитарно-эпи дем иологически е  требовани я  к обращ ению  с 
м едицинским и отходами».

• Все  сотрудники долж ны  вы полнять инструкции и прави ла  техники безопасности, 
излож енные в технических паспор тах  к используем ы м  электрическим  приборам ; 
персонал, работаю щ и й  с реактивам и, долж ен быть обучен обращ ению  с ними.
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использовать  средства  персональной  защ иты , соблю дать  п р ави л а  личной гигиены. 

Л абор атор ны й  процесс долж ен быть однонаправленны м . А н а л и з  проводится 
в отдельны х пом ещ ениях (зонах). Для предотвращ ения кон там инаци и  этапы 
подготовки к ам плиф икации  (П Ц Р )  и проведения П Ц Р  следует проводить  в 
раздел ьны х пом ещ ениях или и золи рованны х зонах, снабж енны х ком плектам и  полу­
автом ати чески х  пипеток, хал а там и  и прочими необходим ы м и принадлеж ностям и.
Не во звр ащ ать  образцы , оборудование  и реагенты  в зону, в которой бы ла проведена 

пред ы дущ ая  стадия процесса.

П р и м е ч а н и е :  О сн о в н ы е  п р и н ц и п ы  р а б о т ы  в  П Ц Р -л а б о р а т о р и и  о п и с а н ы  

в П р и л о ж е н и и  № 1  д а н н о й  и н с т р у н ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

При работе с Н абором  соблю дать  следую щ ие правила: использовать  одноразовы е  
нитриловы е перчатки, лабораторны е  халаты , защ и щ ать  глаза  во время работы  с 
обр азцам и  и реактивам и. Тщ ательно вы м ы ть руки по окончании работы.

Не допускается  использование  одних и тех же наконечников при обработке  разл и ч ­
ны х о бр азцов  клинического м атериала.

П оверхности  рабочих столов, а  такж е рабочих помещ ений следует обр абаты вать  
бактерицидны м и облучателям и до и после проведения работ в течение 1  часа. 

Хи м и ческая  посуда  и оборудование, которые использую тся при работе, долж ны  быть 
соответствую щ им  обр азом  м ар ки р ован ы  и храниться  отдельно.

И спользованны е  одноразовы е  принадлеж ности  (пробирки, наконечники) должны 
сбр асы ваться  в специальны й  контейнер, содерж ащ ий дезинф ицирую щ ий раствор. 

Н еиспользованны е  реагенты, реагенты  с истекш им  сроком  годности, испол ьзован ­
ные реагенты, упаковку, биологический материал, вклю чая м атериалы, инструменты  
и предметы, загрязненны е биологическим  материалом , следует удалять  в соответ­
ствии с требовани ям и  С ан П и Н  2 .1 .7 .2790 -10  «Санитарно-эпидем иологические  
требовани я  к обращ ению  с м едицинским и отходами».

Н абор  реагентов готов к применению  согласно инструкции по применению . П рим е­
нять набор  реагентов строго по назначению .

Удалять  отходы  с продуктам и  П Ц Р  необходим о только в закры том  виде. Не д о п уск а ­
ется откры вать  пробирки после ам плиф икации  (М У  1 .3 .2569 -09 ).

К работе с набором  реагентов допускается  только персонал, обученны й мето­
дам  молекулярной диагностики  и прави лам  рабо-ты  в клинико-диагностической  
лаборатории  в установл енном  порядке (СП 1 .3 .2 3 2 2 -0 8  «Б е зо п асн о сть  работы  с 
м икр оор гани зм ам и  I I I - I V  групп патогенности  (опасности ) и возбудителям и п а р а зи ­

тарн ы х  болезней»). 1 2 1



• Не использовать Набор реагентов, если нарушена внутренняя упаковка или внеш­
ний вид реагента не соответствует описанию.

• Не использовать Набор реагентов, если не соблюдались условия транспортирова­
ния и хранения согласно инструкции.

• Не использовать Набор реагентов по истечении срока годности.
• Избегать кон такта  с кожей, глазам и и слизистой  оболочной. При контакте нем ед­

ленно пром ы ть  пораж енное  место водой и обратиться  за  м едицинской  помощ ью.

• При использовании  по назначению  и соблюдении вы ш еперечисленны х мер 
предосторож ности  Н абор  безопасен. При использовании  по назначению  и соблю ­
дении вы ш еперечисленны х мер предосторож ности  контакт с организм ом  человека 
исключен.

12. Необходимые материалы и реагенты, лабораторная посуда и 
оборудование, не входящие в комплект поставки

Перечень материалов, реагентов, лабораторной посуды и оборудования, на  которых 
валидирован  набор реагентов «ГенТест-М B R C A 1 ,  B R C A 2 »  представлен в таблице 5.

Замена амплифинатора и пробирокдля амплификации на оборудование и материалы 
с аналогичными характеристиками не допускается!

К аж дая  зона П Ц Р -лаборатории  долж на быть снабж ена необходимым  оборудованием  
и расходны ми м атериалами. Оборудование не должно перемещ аться из одной зоны в 
другую  и внутри зоны м еж ду рабочими местами (см. Приложение № 1).

Таблица 5 -  перечень материалов, реагентов, лабораторной посуды и оборудования

Перечень необходимых 
материалов, реагентов,
лабораторной посуды и Перечень материалов, реагентов, лабораторной посуды и
оборудования необходимых оборудования, на которых валидирован набор реагентов 
для проведения исследования «ГенТест-М BRCA1, BRCA2»

ПЦР-бонс для выделения ДНК

ПЦР-бонс для приготовления 
реакционной смеси

ПЦР-бонс для внесения ДНК в 
пробирки для ПЦР

Боне абактериальной воздушной среды для работы 
с ДНК-пробами при проведении ПЦР-диагностики БАВ- 
ПЦР-"Ламинар-С." по ТУ 9443-004-51495026-2004.
Производитель: ЗАО «Ламинарные системы», Россия. 
ФОР 2 0 1 0 / 0 7 1 1 4  ОТ 1 8 .0 3 .2 0 1 0 .

Модель: БАВ-ПЦР-’Ламинар-С".
Кат.№: 1R-F.00M0.1/0.06.1
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Перечень необходимых 
материалов, реагентов, 
лабораторной посуды и 
оборудования необходимых 
для проведения исследования

Перечень материалов, реагентов, лабораторной посуды и 
оборудования, на которых валидирован набор реагентов 
«ГенТест-М BRCA1, BRCA2»
Дозаторы 1 
Дозаторы пипеточные однонанальные переменного объема 1 
серии Pipetman: 3. Pipetman Р20; 4. Pipetman PlOO;
5. Pipetman P200; 6. Pipetman PIOOO.
Производитель: Gilson Pipetman, Франция.

Модель:
Дозатор 2-20 мкл: точность ±0.2 мкл,
Кат. № Р20 F123600. |

Комплект дозаторов перемен­
ного объема и наконечников 
с фильтром, позволяющих 
отбирать объемы жидкостей 
от 2 до 1000 мкл

Дозатор 20-100 мкл: точность ±0.8 мкл, 
Кат. № Р100 F123615.
Дозатор 50-200 мкл: точность ±1.6 мкл, 
Кат. N* Р200 F123601.
Дозатор 200-1000 мкл: точность ±8.0 мкл, 
Кат. № РЮОО F123602.
Нанонечниии
Посуда из полимерных материалов для лабораторных иссле­
дований in vitro.
2. Наконечники универсальные с фильтром, для лаборатор­
ных дозаторов, объемом от 0,1 мкл до 10 мл, стерильные и 
нестерильные, упакованные в пакеты и штативы.

Производитель: SSI, США.
РУ ФСЗ 2011/10287 от 11.04.2017. 
Кат.№ SSI-4237NAFS.

Микроцентрифуга

Лабораторная минроцентрифига MiniSpin с принадлеж­
ностями: 1. Лабораторные центрифуги MiniSpin, вариант 
исполнения: 2. MiniSpin Plus.
Производитель: «Eppendorf Manufacturing Corporation», 
США.
ФСЗ 2012/13316OT05.12.2012.
Модель: MiniSpin plus.

Мини-центрифуга/вортенс Мини-центрифуга-вортекс Минроспин FV-2400. 
Производитель: ООО «БИОСАМ», Латвия.
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Перечень необходимых 
материалов, реагентов, 
лабораторной посуды и 
оборудования необходимых 
для проведения исследования

Перечень материалов, реагентов, лабораторной посуды и 
оборудования, на которых валидирован набор реагентов 
«ГенТест-М BRCA1, BRCA2»
1. Термоциклер для амплификации нуклеиновых кислот 1000, 
с принадлежностями исполнения: С1000 Touch, в комплекте i  

5. Модуль реакционный оптический CFX96 (Optical Reaction i  

Module CFX96). ' 
Производитель: «Bio-Rad Laboratories, Inc.», США.
Py № ФСЗ 2008/03399 от 21.06.2016;

Амплификатор
детектирующий

2. Система регистрации полимеразной цепной реакции в 
режиме реального времени StepOne, с принадлежностями:
I. Система регистрации полимеразной цепной реакции в 
режиме реального времени StepOne, исполнения: StepOnePlus. 
Производитель: «Applied Biosystems, LLC», США. РУ: ФСЗ 
2010/06259 от 25.01.2017;
3. Прибор для количественного обнаружения продуктов поли­
меразной цепной реакции (ПЦР) в режиме реального времени с 
принадлежностями: I. Прибор для количественного обнаруже­
ния продуктов полимеразной цепной реакции (ПЦР) в режиме 
реального времени, вариант исполнения 7500.
Производитель: Лайф Текнолоджис Холдинге Пте. Лтд, 
Сингапур. РУ: РЗН 2016/3932 от 06.04.2016.

Секундомер Производитель: ОАО "ИНТЕГРАЛ", Республика Беларусь 
Модель: Секундомер «Интеграл» С-01

Термостат <2 шт)

Термостат твердотельный с таймером ТТ-2 "Термит" ! 
по ТУ 9452-004-46482062-2002 i 

Производитель; ООО «НПО ДНК-Технология», Россия,
ФСР 2012/14090 от 23.11.2012.
Модель: ТТ-2 "Термит".

Штатив «рабочее место»

Посуда из полимерных материалов для лабораторных иссле­
дований in vitro 15. Штативы для хранения и транспортировки 
пробирок, криопробирон объемом от 0,2 мл до 50 мл. 
Производитель: SSI, США.

1 РУ ФСЗ 2011/10287 от 11.04.2017.
1 Кат.м» RA-9602, Кат.м» SSI-5210-29.
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Перечень необходимых 
материалов, реагентов, 
лабораторной посуды и 
оборудования необходимых 
для проведения исследования

Пробирки для амплификации 
объемом 0.1 мл или 0.2 мл

Перечень материалов, реагентов, лабораторной посуды и 
оборудования, на которых валидирован набор реагентов 
«ГенТест-М BRCA1, BRCA2-
1. Пробирки для амплификаторов С1000 Touch с оптическим 
модулем CFX96 и 7500:
Посуда из полимерных материалов для лабораторных иссле­
дований 'т vitro А. Пробирки объемом от 0,2 мл до 2,0 мл для 
постановки полимеразной цепной реакции (ПЦР-диагностики), 
индивидуальные и в стрипах по 8 и 12 штук, с крышками и без 
крышек, стерильные и нестерильные, упакованные в пакеты. 
Производитель: SSI, США. РУ ФСЗ 2011/10287 от 11.04.2017. 
Кат. № SS1-3247-00.
2. Пробирки для амплификатора StepOnePlus:
Система регистрации полимеразной цепной реакции в режиме 
реального времени StepOne, с принадлежностями:
II. Принадлежности: 24. Пробирки стрипованные реакционные 
оптические 8-луночные MicroAmp для скоростной ПЦР.
Кат.№ 4358293.
28. Крышки оптические для реакционных пробирок MicroAmp 
для ПЦР. Кат.м* 4323032.
Производитель: «Лайф Текнолоджис Корпорейшн», США.
РУ ФСЗ 2010/06259 от 25.01.2017^_____________ _

Микроцентрифужные про­
бирки объемом 1.5 и 2.0 мл

Изделия медицинские полимерные лабораторные одноразовые 
для взятия и исследования биоматериалов 10. Пробирки {виды: 
108710,108740, 108750, 264440, 264460,169800, 169870). 
Производитель: «Sarstedt АГ& Ко. КГ»,Германия.
РУ ФСЗ 2009/04699 от 18.10.2017.
Кат.м» 72.690.001, Кат.№ 72.695.500_______________________

Холодильная и морозильная 
камера, поддерживаюш,ие 
температуры от +2 до н-15 °С 
и от -  28 до -  10 °С

Производитель; Индезит, Италия. 
Модель: ES 20.
Кат.м» SB 185.027

Спирт этиловый 96%

Перчатки медицинские

Перчатки медицинские диагностические (смотровые) 
стерильные и нестерильные по ТУ 9398-001-53733748-2008. 
Производитель: ООО «Ардейл-Импэкс», Россия.
РУ ФСР 2008/03090 отЗО.07.2008.
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13. Биологический материал
Биологический м атериал  -  периф ерическая (венозная) кровь. При заборе  крови в 

качестве анти коагулянта  использовать  К2ЭД ТА .

Сбор, обр аботка  и подготовка  обр азцов  крови прои сходят согласно ш татны м  прото­
колам м едицинского  учреж дения.

Д ля выделения Д Н К  необходимо 100  мкл периф ерической (венозной) крови (разд е ­
ление на ф ракции не требуется).

I Н е  и сп о л ь зо в а т ь  г е п а р и н и з и р о в а н н у ю  и р овь !

; Н е  и сп о л ь зо в а т ь  нровь , в  н о т о р о й  п р о и зо ш е л  гем о л и з!

I Н е  и сп о л ь зо в а т ь  т р о м б о зн у ю  и р овь !

Условия  хр ан е н и я  б и ом атер иала.
Хранить и транспортировать кровь при температуре от + 2  до -1-8 °С в течение 5 дней, 

с соблюдением мер, предотвращ аю щ их контаминацию  образцов чужеродной Д Н К .

У словия  хр ан е н и я  вы деленной  Д Н К .
Х р ан и ть  и транспор ти ровать  препар ат Д Н К  при тем пературе  от -2 8  до  -10 °С в 

течение 1 м есяца, с соблю дением  мер, пред отвр ащ аю щ и х  контам инаци ю  образцов  
чуж еродной Д Н К.

Для ан а л и за  одного обр а зца  по одной м утации  необходимо 10 мкл препар ата  Д Н К. 
Не проводить  определение генотипа по смеси Д Н К  от разли чны х пациентов.

14. Протокол анализа образца
1 4 .1  Вы д елени е  Д Н К . П од го товк а  к применению :

• Д озатор ом  перенести все содерж имое одной пробирки Р аство р а  2 в один ф алькон с 
Раствором  3. Плотно  закры ть  кры ш ку и перемеш ать растворы  до полного р астворе ­
ния. Отметить на крышке Р аство р а  3 д а ту  смеш ивания!

• Заранее  вклю чить 2 терм остата  и установи ть  тем пературы  + 4 0  и +98°С .

• В каж дое выделение обязательно вклю чать 1 дополнительны й образец  -  О три ца ­
тельный контроль выделения -  вместо исследуемого обр а зца  вносить 1 0 0  мкл ОКВ.

' ВНИМАНИЕ!
С Л Е Д У Е Т  В Е С Т И  С Т Р О Г И Й  У Ч Е Т  О К В  И И С С Л Е Д У Е М Ы Х  О Б Р А З Ц О В ,  В Ы Д Е Л Е Н Н Ы Х  О Д Н О В Р Е М Е Н Н О ,  

А Т А К Ж Е  И С П О Л Ь З О В А Т Ь  О К В  Н А  Э Т А П Е  Г Е Н О Т И  П И Р О В А Н И Я  Д Л Я  К О Н Т Р О Л Я  К О Н Т А М И Н А Ц И И .

Н Е  Д О П У С К А Т Ь  П Е Р Е П У Т Ы В А Н И Е  О К В  И О Б Р А З Ц О В  М Е Ж Д У  Р А З Н Ы М И  В Ы Д Е Л Е Н И Я М И  Д Н К .

1. Подготовить м икроцентриф уж ны е пробирки по количеству вы деляемы х образцов: 
пром аркировать.

2. И сследуемы е образцы  кр ови ак кур атн о п е р е м е ш атьЗО -кр а тны м  переворачиванием .

3. Перенести в подписанны е микроцентриф уж ны е пробирки по 1 0 0  мкл крови. Плотно 
закры ть  крышки.

; М е н я т ь  н а н о н е ч н и н и  м е ж д у  р а зн ы м и  о б р а зц а м и !

4. Перем еш ать на  вортексе кровь в течение 15  секунд.

Сбросить капли центриф угированием .

5. Внести  6 0 0  мкл Р аство р а  1 в пробирки с кровью. Плотно закры ть  крышки и переме­
ш ать содерж им ое на вортексе в течение 10  секунд.

; М е н я т ь  н а н о н е ч н и н и  м е ж д у  р а з н ы м и  о б р а зц а м и !

6. Центрифугировать в течение 5 мин. на скорости 9 0 0 0  д.

7. Не д о траги ваясь  до  д н а  и стенок нижней части пробирки отобрать и удалить  6 9 0  мкл 
над осадочной  жидкости.

; М е н я т ь  н а н о н е ч н и н и  м е ж д у  р а зн ы м и  о б р а зц а м и !

8. В пробирки внести 3 0 0  мкл Р аство р а  3. П лотно  закры ть  крышки и перемеш ать 
содерж им ое на вортексе в течение 15  секунд. Сбросить  капли центриф угированием .

М е н я т ь  н а н о н е ч н и н и  м е ж д у  р а зн ы м и  о б р а зц а м и !

9. И нкуби ровать  в терм остате  при тем пературе  + 9 8 ° С  в течение 10  минут. Проверять 
плотность закры тия  крышек.

10. Перемеш ать содерж им ое пробирок на вортексе в течение 15  секунд.

11. Центрифугировать в течение 5  мин. на скорости 9 0 0 0  д.

12. Подготовить новые микроцентриф уж ны е пробирки: пром аркировать.

13. Не д о траги ваясь  до  д н а  и стенок нижней части пробирки отобрать  и перенести в 
новую  м икроцентриф уж ную  пробирку  2 9 0  мкл над осад очной  ж идкости. П роби рку  с 
осадком  утилизировать.

М е н я т ь  н а н о н е ч н и н и  м е ж д у  р а зн ы м и  о б р а зц а м и !

14. В  пробирки внести по 9 0 0  мкл 9 6 %  этанола  и по 20  мкл Р аство р а  4. П лотно  закры ть 
крышки и перемеш ать содерж им ое на  вортексе в течение 10 секунд.
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j Менять нанонечнини между разными образцами!

15. Ц ентриф угировать  в течение 10  мин. на м аксим альной  скорости.

16. Не д о тр а ги вая сь  до  д н а  и стенок нижней части  пробирки отобрать  и удалить 
12 1 0  мкл над осад очной  ж идкости  (д ва  р а за  по 6 0 5  мкл). Если  в пробирке осталась  
над осад очная  ж идкость, отобрать ее дозатор ом  м алого  объ ем а (до 20  мкл), не касаясь  
д н а  и стенок пробирок.

; Менять нанонечнини между разными образцами!

17. Не за кр ы вая  крыш ки пробирок, инкуби ровать  в терм остате  при тем пературе +40°С  
в течение 5 минут.

18. Внести  в пробирки по 3 0 0  мкл Р аство р а  5. Перем еш ать содерж им ое пробирок на 
вортекседо  растворения  о садка. Сбросить капли центриф угированием .

Менять нанонечнини между разными образцами!

Полученны й раствор  Д Н К  готов к использованию .

14.2 Генотипирование
Подготовка компонентов. Приготовление реакционных смесей
1 . В  ПЦР-боксе для приготовления реакционных смесей разморозить при температуре от 

+  15Д0 + 3 0 ° С  компоненты: «П Ц Р -см есь  М », «Водадеионизированная» и «Олиго-смесь М »  
(одновременно все восемь или только некоторые из них в зависимости от анализируемых 
мутаций).

2 . Содерж им ое пробирок тщ ательно перемеш ать четы рехкратны м  переворачиванием , 
затем  встряхи вание м  на  вортексе в течение 10 с, не д оп уская  обр азов ан и я  пены; сбр о ­
сить капли центриф угированием  в течение 5  с.

3. Р ассчитать  необходимы й объем ком понентов для реакционной  смеси, исходя из 
числа исследуем ы х о бр азцов  и согласно Таблице 6.

Д ополнительно  необходим о провести  реакции с:

- О К В  (при постановке  П Ц Р  долж ны  быть вклю чены  все О КВ, полученны е на  этапе 
выделения Д Н К  одноврем енно  с исследуем ы м и образцам и);

-О К О , ПКО;

- Контрольны м  обр азцом  без Д Н К .

I Каждую реанцию с нонтрольными и исследуемыми образцами необходимо выпол- 
I нить в двух повторностях.

Таблица 6  -  расчет количества ком понентов (контрольны е обр азцы  и вы полнение всех 

обр азцов  в д вух  повторностях  учтены  в формуле)

Для наждой мутации готовится реанционная смесь, в состав ноторой входит 
тольно одна из восьми олиго-смесей М.

К о л и ч е с т в о  к о м п о н е н т а ,  м к л

( г д е  N  - а н а л и з и р у е м ы е  о б р а з ц ы ,  X  -  О К В ,  3  - О К О ,  П К О  и  К О  б е з  Д Н К )

Р е а к ц и о н н а я  с м е с ь :

В о д а  д е и о н и з и р о в а н н а я 1 0 . 5  X 2 ( N - l - X - l - 3 )

П Ц Р - с м е с ь  М , 5 . 2 5  X 2 ( N  + X -H 3 )

О л и г о - с м е с ь  М 5 . 2 5  X 2 ( N + X - t - 3 )

4. Приготовить  реакционную  смесь.

I Менять нанонечнини между номпонентами!

5. Тщ ательно перемеш ать реакционную  смесь встряхи ванием  на  вортексе в течение 
10  с; сбросить  капли со стенок пробир ок  центриф угированием  в течение 5 с.

6. Подготовить пробирки для П Ц Р  (стрипы; 1 стрип -  8  пробирок): у станови ть  в штатив, 

пром аркировать.

I Не использовать марнер, ноторый флуоресцирует при возбуждении светом.
Марнировну наносить на участии пластина, не задействованные в детенции 

j флуоресценции.

Перед внесением  о бр азцов  в пробирки для П Ц Р  (п. 7-13) о знаком иться  со  схемой 
располож ения исследуем ы х образцов, ОКО, ПКО, О К В  и К онтрольного  обр а зца  без 

Д Н К  относительно друг друга.
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ко окв око пко
без ДНК

^  ^  Л  f --------------------^

Д ля  каж дой анали зируем ой  м утации  подготовить соответствую щ ие ПКО  и ОКО:

стрип №1

стрип №2

Рисунок 1 -  схема расположения пробирок для ПЦР при исследовании 4 образцов. При измене­
нии количества исследуемых образцов сохранять расположение пробирокдля ПЦР и порядок 
внесения (п. 7-13) исследуемых образцов, ПКО, ОКО, ОКВ и Контрольного образца без ДНК 
относительно друг друга.ИО -  исследуемый образец, ОКВ -  отрицательный контроль выделения, 
КО без ДНК- контрольный образец без ДНК. '

7. Внести  по 20  мкл реакционной смеси в пробирки для ПЦР.

I М е н я т ь  н а н о н е ч н и н и  м еж д у  р а зн ы м и  р е а н ц и о н н ы м и  см е ся м и !

8. Д обави ть  по 5  мкл « В о д а  деи онизи рованная», которая и спользовал ась  для при го ­
товления реакционной  смеси, в пробирки для ПЦР, соответствую щ ие «К онтрол ьном у 
о бр а зцу  без Д Н К » . Плотно  закры ть  крыш ки пробирок.

I М е н я т ь  н а к о н е ч н и к и  п о с л е  к а ж д о го  в н е с е н и я  о б р а з ц а  в  п р о б и р к у  для  П Ц Р !

9. Закры ть  крыш ки д р уги х  п роби р окд ля  ПЦР. Перенести все пробирки для П Ц Р  в П Ц Р - 
б ок сд л я  внесения Д Н К .

Подготовка контрольных образцов и ДНК. Внесение образцов в пробирки для ПЦР

10. в  П Ц Р -б оксе  для внесения Д Н К  разм орозить  при тем пературе  от - И 5  до  н-ЗО °С 
контрольны е обр азцы  ОКО и ПКО.

OKO ПК0

BRCA1185delAG OKO 185delAG ПК0 185delAG
RRCA12080delA OK0 2080delA nK0 2080delA
BRCAl 4153delA OKO 4153delA nK0 4153delA
BRCA1 5382insC OKO 5382insC ПКО 5382insC
BRCAl c.3700_ 
3704 deIGTAAA

OKO C.3700 _ 3704 deIGTAAA ПК0 c.3700 _ 3704 deIGTAAA

RRCAl C.3756 3759delGTCT OKO c.3756 3759delGTCT ПК0 c.3756 3759delGTCT

BRCAlT300G OKOT300G пкотзооа
BRCA2 6174delT OKO 6174delT пко 6174delT

Разм орозить/прогреть  при тем пературе  -t-50 °С исследуемы е образцы  Д Н К  и О КВ. 

Все  образцы  перемеш ать встряхи ванием  на вортексе, сбросить  капли центриф уги­

рованием  в течение 5 с.
1 1 . Д обави ть  по 5  мкл О К В  в соответствую щ ие пробирки для ПЦР. Плотно закры ть 
крышку пробирки ср азу  после внесения образца, вы полнить последовательно  для всех 

образцов.

I М е н я т ь  н а к о н е ч н и к и  п о сл е  к а ж д о го  в н е с е н и я  о б р а зц а  в  п р о б и р к у  для П Ц Р !

12. Д обави ть  по 5  мкл Д Н К  исследуем ы х обр азцов  в соответствую щ ие пробирки для 
ПЦР. Плотно закры ть  кры ш ку пробирки ср азу  после внесения образца, выполнить 

последовательно  для всех образцов.

М е н я т ь  н а к о н е ч н и к и  п о с л е  к а ж д о го  в н е с е н и я  о б р а з ц а  в  п р о б и р к у  для  П Ц Р !

13. Д обави ть  по 5  мкл контрольны х обр азцов  ОКО и ПКО  в соответствую щ ие п р о ­
бирки для ПЦР. Плотно закры ть  кры ш ку пробирки ср азу  после внесения контрольного  

обр азца , вы полнить последовательно  для всех образцов.

I М е н я т ь  н а к о н е ч н и к и  п о с л е  к а ж д о го  в н е се н и я  о б р а з ц а  в  п р о б и р к у  для  П Ц Р !

14. П ровери ть  плотность  закры тия  крышек пробирок.

15. Перем еш ать встряхи ванием  содерж им ое пробирок для ПЦР, не допуская  о б р а зо ­

вания пены.
16. Сбросить  капли центриф угированием  в течение 10  с.
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Проведение ПЦР

17. У с тановить  пробирки для П Ц Р  в блок амплиф икатора.

18. З ап усти ть  програм м ное  обеспечение ам плиф икатора. О ткры ть созд анны й  ранее 
ш аблон или ввести параметры :

• про грам м а  ам пл иф икации  (одинакова  для каж дого  прибора)

Этап Температура, *̂0 Продолжительность Считывание
флуоресценции

Инкубация 95 3 мин _

Амплификация 
10 циклов

95 Юс -

62 30 с -

Амплификация 
40 циклов

95 Юс -
62 30 с V

Формирование дуплекса 95 3 мин -
20 2 мин —

Плавление дуплекса От 20 ДО 70 °С с увеличением 
температуры на 0.5 ®С каждые 10 с V

созд ать  р азм етку  плаш ки в соответствии с установл енны м и  пробиркам и  в блок 
ам плиф икатора:

• Д ля  всех образцов, вклю чая контрольные, вы брать  канал  детекции Р А М ; 

ВНИМАНИЕ!
I НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ГАСИТЕЛЬ И ПАССИВНЫЙ РЕФЕРЕНСНЫЙ КРАСИТЕЛЬ!

• В  поле “T a rg e t "  ввести назван и е  исследуемой мутации,

• В  поле “ Sam ple  N a m e " ввести н азвания  исследуем ы х и контрольны х образцов. 
Не вводить  одинаковы е  н азвания  для разн ы х  образцов;

запустить  програм м у  амплиф икации.

15. Анализ данных
1. Настройки: Задать параметр «Пороговый уровень» (Threshold); для прибора CFX96 ввести значение 50, 
для прибора StepOne Plus ввести значение 2500, для прибора 7500 ввести значение 5000."

---------------------------------- 1
2. Контроль качества ПЦР:

2.1 Анализ Контрольного образца без ДНК и ОКБ

Сд > 38 или Сд не определяется 
и
Графин сигнала флуоресценции 
не имеет S-образной формы

Результаты эксперимента признаются 
недействительными

ДА
Jr

2.2 Анализ контрольных образцов ОКО и ГКО

Для образцов ОКО и П КО Cq < 26 

ДА
J L

Для образцов ОКО и П КО форма пиков и 
их температуры плавления соответствуют 
значениям, заявленным в таблице 7.

3. Анализ исследуемых образцов;

Определение генотипов исследуемых образцов
£

Значение Сд < 30’ *

Форма пиков и их температуры 
плавления совпадают с ОКО

Форма пиков и их температуры 
плавления совпадают с П КО

Результаты эксперимента признаются 
недействительными _______

Результаты эксперимента признаются 
недействительными______________

-нЕт> Образец анализировать нельзя

Генотип «N».
Для интерпретации генотипа см. Таблицу 8.

Генотип «т».
Для интерпретации генотипа см. Таблицу i

-м  Образец анализировать нельзя

* при необходимости изменить значения Baseline так, чтобы часть графика флуоресценции до начала экспонен­

циального роста сигнала стала параллельна оси абсцисс и близка к нулю по оси ординат. .
“ если не выполняется условие Cq <  30, значите исследуемом образце концентрация ДНК меньше, чем предел 33 
обнаружения (1 иг/мкл) набора реагентов «ГенТест-М BRCA1, 8 R C A 2» и образец анализировать нельзя.



Таблица 7 -  форма пиков ОКО и ПКО и их температуры плавления 
(Целевые пики ОКО и ПКО находятся в диапазоне от +40 до +65 °С ниже оси абсцисс; 
графики ОКО выделены черным, графики ПКО - зеленым).

CFX96 S te p O n e  Plus 7500

1 Анализируемая M y r a t1ИЯ: BR CAl T300G
________________________ 1

34

»  «  $0 Н  70
Temperature, Celsius

Анализируемая мутация: BRCA2 6174delT

то 30 м  so м  
Temperature, Celsius

30 40 so so 70
Temperature, Celsius

Melt Curve

30 40 so M  70
Temperature, Celsius
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CFX96 StepO ne  Plus 7500

1 Анализируемая мутация: BR CAl 185deiAiG 1



Таблица 8 -  интерпретация генотипов «N» и «т».
Анализируемая мутация Генотип «N» Генотип «m»

BRCA1185delAG AG -
BRCA1 2080delA AA A-
BRC A l 4153delA AA A-
BRC A l 5382insC •C
BRC A l C.3700 3704delGTAAA GTAAAGTAAA GTAAA-
BRCA l C.3756 3759delGTCT GTCTGTCT GTCT-
BRC A l T300G TT TG
6RCA2 6l74delT TT T-

16. Условия транспортирования,хранения и использования
16.1  Н абор  реагентов «ГенТест-М  B R C A 1 ,  B R C A 2 »  разреш ается транспор ти ровать  

всеми вид ам и  крытого тр ан спор та  в соответствии с правилам и, установл енны м и  на 
д анном  виде транспорта.

16.2  Тр анспортир ование  ком понентов набора  реагентов «ГенТест-М  B R C A 1 ,  
B R C A 2 » ,  требую щ их хранение  при тем пературе  от -2 8  до  -10 °С, осущ ествляется  в 
пенопластовы х терм оконтейнерах с хладоэлем ентам и  в течение 5 суток  при тем пера­
туре о т -2 8  до  -1-8 ®С.

16 .3  Тр анспортир ование  ком понентов набора  реагентов «Ген-Тест-М  B R C A 1 ,  
B R C A 2 » ,  требую щ их хранение  при тем пературе  от -Н2 до -Ы З ^ С ,  осущ ествляется  в 
пенопластовы х терм оконтейнерах с хладоэлем ентам и. Не допускается  з а м о р аж и в а ­
ние ком понентов набора  реагентов.

16 .4  Н абор  реагентов, транспор ти ровавш и й ся  или хр анивш ий ся  с наруш ением  те м ­
пературного  режима, использованию  не подлежит.

Таблица 9 -  условия транспортирования, хранения и использования

Mnnvflb 1 ОЛЯ выделения ДНК Транспортирование

Хранение 
ВНИМАНИЕ! 
Разукомплектовать 
при хранении

Раствор 1 от -1-2 ДО -1-15°С от +2  до +15

раствор 2
от -28 до -Ь8 °С 
в течение 5 суток

от -28 до -10 ®С

Раствор 3

от -1-2 до +15  °С от +2  до +15  ®СРаствор 4

Раствор 5
nKR

Модуль2для генотипироваиия Транспортирование

Хранение 
ВНИМАНИЕ! 
Разукомплектовать 
при хранении

первого вскрытия

от + 2  до + 1 5 ° С

первого вскрытия

ПЦР-смесь М 
Олиго-смесь М BRCA1 185delAG

Олиго-смесь М BRCA1 2080delA 
Олиго-смесь М BRC A 1  4 l53de lA

Олиго-смесь М BRCA1 5382insC______

Олиго-смесь М BRCA1 с.3700
3704de lG TAAA______________
Олиго-смесь М BRCA1 с.3756
3759delGTCT_________________
Олиго-смесь М BRCA1 T300G 

Олиго-смесь М 6R C A 2  6174delT 

0K0185de lAG

38

о т -28 до -(-8°С 
втечение 5 суток

от -28 до -10 X  от -28 до -10 ”С

ОКО 2080delA

ОКО 4153delA
0 K 0  5382insC
ОКОс.3700 3704 deIGTAAA

ОКО с.3756 3759delGTCT

0K 0T 300G

ОКО 6174delT

ПКО 185delAG
riK0 2080delA 39



17. Срок годности

Срок годности указан с даты производства при соблюдении условий транспорти­
рования и хранения. Набор реагентов или полученные в ходе использования смеси 
растворов с истекшим сроком годности применению не подлежат.

Модуль 1 для выделения ДНК
Срок годности 
НЕВСКРЫТЫХ реагентов

Срок годности 
вскрытых реагентов

Раствор 1 12 месяцев
Раствор 2 После смешивания 

Растворов 2 и 3 срок 
годности полученного 
реагента- 1 месяц

Раствор 3 12 месяцев
Раствор 4
Раствор5 12 месяцев
ОКВ

Модуль 2 для генотипирования
ПЦР-смесь М

Срок годности Срок годности
НЕВСКРЫТЫХ реагентов вскрытых реагентов

Олиго-смесь М BRCA1185delAG
Олиго-смесь М BRCA1 2080delA 
Олиго-смесь М BRCA1 4153delA
Олиго-смесь М BRCA1 5382insC
Олиго-смесь М BRCA1 с.3700 3704 deIGTAAA
Олиго-смесь М BRCA1 с.3756 3759delGTCT
Олиго-смесь М BRCA1 T300G 
Олиго-смесь М BRCA2 6174delT 
ОКО l B 5 d e i^  
b K 0  2 0 8 0 d e i ^
^ K Q 4 1 5 3 d e i X  

ОКО 5382in'sC'
ОКО с.37~00~
ОКО С .3 7 5 6  

ОКО T300G"

3704 deIGTAAA 
3759delGTCT

12 месяцев 12 месяцев

ОКО 6174delT
ПКО 185delAG
ПКО 2080delA
ПКО 4153delA
ПКО 5382insC 
ПКОс.3700 3704delGTAAA 
ПКОС.3756 3759delGTCT
ПКОТЗООб
riK0 6174delT
Вода деионизированная
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18. Критерии непригодности набора реагентов для применения

Не и с п о л ь з о в а т ь  « Г е н Т е с т-М  B R C A 1 ,  B R C A 2 » ,  е с л и  в е р н о  х о т я  бы о д н о  у т в е р ж д е н и е :

• п р и  п е р в о м  в с к р ы т и и  о б н а р у ж е н о  п о в р е ж д е н и е  ф а с о в о ч н о й  т а р ы  к о м п о н е н т о в ;

•  н е т  в о з м о ж н о с т и  п л о т н о  з а к р ы т ь  ф а с о в о ч н у ю  т а р у  к о м п о н е н т о в  или о б н а р у ж е н ы  
п р о т е ч к и ;

• н е п о л н а я  к о м п л е к т н о с т ь ,  в т о м  ч и с л е  в р е з у л ь т а т е  п р и м е н е н и я ;

• в н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в  не с о о т в е т с т в у е т  о п и с а н и ю ;

• н а р у ш е н ы  у с л о в и я  х р а н е н и я ;

•  и с т е к  с р о к  г о д н о с т и ;

•  к о м п о н е н т ы  к о н т а м и н и р о в а н ы  Д Н К  ч е л о в е к а ;

• и з г о т о в и т е л ь  с о о б щ и л  о б  о т з ы в е  п р о и з в о д с т в е н н о й  с е р и и ,  к к о т о р о й  о т н о с и т с я  д а н ­
н ы й н а б о р  р е а г е н т о в  ( п о с р е д с т в о м  о б ъ я в л е н и я  н а  с а й т е  w w w . n o m o t e c h . r u  или и н ым  
с п о с о б о м ) .

19. 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  ООО « Н О М О Т Е К »  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 и с п о л ь з о в а н и я  н а б о р  р е а г е н т о в  « Г е н Т е с т-М  B R C A 1 ,  B R C A 2 »  
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  р е а г е н т о в  т р е б о в а н и я м  Т У  2 1 . 2 0 . 2 3 - 0 2 4 - 1 1 2 4 8 0 7 4 - 2 0 1 8 ;

• г а р а н т и й н ы й  с р о к  х р а н е н и я  в у п а к о в к е  - 1 2  м е с я ц е в  с о  д н я  и з г о т о в л е н и я .

По и с т е ч е н и ю  с р о к а  г о д н о с т и  н а б о р  р е а г е н т о в  и в с е  е г о  к о м п о н е н т ы  п р и м е н е н и ю  не 
п о д л е ж а т .

20. Контроль качества, метрологическая прослеживаемость

2 0 . 1  К о н т р о л ь  к а ч е с т в а  н а б о р а  р е а г е н т о в  о с у щ е с т в л я е т с я  О Т К  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и ­
те л я  с о г л а с н о  Т У  2 1 . 2 0 . 2 3 - 0 2 4 - 1 1 2 4 8 0 7 4 - 2 0 1 8 .

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

2 0 . 2  М е т р о л о г и ч е с к а я  п р о с л е ж и в а е м о с т ь  к о м п о н е н т о в  н а б о р а  ПКО 1 8 5 d e l A G ,  
ПКО 2 0 8 0 d e l A ,  ПКО 4 1 5 3 d e i A ,  ПКО 5 3 8 2 i n s C ,  ПКО c . 3 7 0 0 _ 3 7 0 4 d e l G T A A A ,  ПКО 
c . 3 7 5 6 _ 3 7 5 9 d e l G T C T ,  ПКО T 3 0 0 G ,  ПКО 6 1 7 4 d e l T ,  ОКО 1 8 5 d e l A G ,  ОКО 2 0 8 0 d e l A ,  ОКО 
4 1 5 3 d e l A ,  ОКО 5 3 8 2 i n s C ,  ОК О c . 3 7 0 0 _ 3 7 0 4 d e l G T A A A ,  О К О  c . 3 7 5 6 _ 3 7 5 9 d e l G T C T ,  ОКО 

T 3 0 0 G ,  ОКО 6 1 7 4 d e l T  о б е с п е ч е н а  д о  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  п р е д п р и я т и я ,  в е р и ф и ц и ­
р у е м ы х  с е к в е н и р о в а н и е м  п о  м е т о д у  С э н г е р а .

21. Порядок подачи рекламаций
По 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 ,  с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я :

• ООО « Н О М О Т Е К »  1 1 9 4 2 1  г. М о с к в а ,  Л е н и н с к и й  п р ос п ек т ,  д . 1 1 1 ,  к о р п .1 ,  п о м е щ . 3 4 ,  эт.З;

• m d - s u p p o r t @ n o m o t e c h . r u  — т е х н и ч е с к а я  п о д д е р ж к а .

При п о д а ч е  р е к л а м а ц и и  н е о б х о д и м о  и с к л ю ч и т ь  н и з к о е  к а ч е с т в о  б и о м а т е р и а л а ,  
о ш и б к у  и з м е р е н и я ,  о ш и б к у  в ы п о л н е н и я  п р о т о к о л а ,  н а р у ш е н и е у с л о в и й  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 .  Е с л и  в с е  у к а з а н н ы е  ф а к т о р ы  и с к л ю ч е н ы ,  н е о б х о д и м о  о б р а т и т ь с я  в 

с л у ж б у  т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и .

2 2 .  Утилизация
2 2 . 1  Н а б о р ы  р е а г е н т о в  « Г е н Т е с т - М  B R C A 1 ,  B R C A 2 » ,  п р и ш е д ш и е  в н е п р и г о д н о с т ь ,  

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

2 2 . 2  У н и ч т о ж е н и е  н а б о р о в  р е а г е н т о в  « Г е н Т е с т-М  B R C A 1 ,  B R C A 2 »  о с у щ е с т в л я е т с я  

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

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

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

т е л ь н ы х  т р е б о в а н и й  по о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы .

2 2 . 3  П о с л е  п р о в е д е н и я  т е с т и р о в а н и я  в с е  о т х о д ы  н е о б х о д и м о  у т и л и з и р о в а т ь  к а к  
о т х о д ы  к л а с с а  « Б »  с о г л а с н о  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 » .

2 2 . 4  Н е п р и г о д н ы е  к и с п о л ь з о в а н и ю  н а б о р ы  « Г ен Т ес т-М  B R C A 1 ,  B R C A 2 »  и его  

к о м п о н е н т ы  н е о б х о д и м о  у т и л и з и р о в а т ь  к а к  о т х о д ы  к л а с с а  « Б »  с о г л а с н о  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 » .
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23. Национальные стандарты РФ, применимые к изделию 
медицинского назначения

Н а б о р  р е а г е н т о в  « Г е н Т е с т-М  B R C A 1 ,  B R C A 2 »  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  с л е д у ю ­
щ и х  с т а н д а р т о в  и н о р м а т и в н ы х  д о к у м е н т о в :

•  Т У  2 1 . 2 0 . 2 3 - 0 2 4 - 1 1 2 4 8 0 7 4 - 2 0 1 8 .

• Г О С Т  Р ЕН 1 3 6 1 2 - 2 0 1 0  « О ц е н к а  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  м е д и ц и н с к и х  
и з д е л и й д л я д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o » .

• Г О С Т  Р 5 1 3 5 2 - 2 0 1 3  « М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  ин в и т р о .  М е т о д ы  
и с п ы т а н и й » .

•  Г О С Т  Р И С О  1 8 1 1 3 - 1 - 2 0 1 5  « М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o .  

И н ф о р м а ц и я ,  п р е д о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м  ( м а р к и р о в к а ) .  Ч а с т ь  1 .  Т е р м и н ы ,  
о п р е д е л е н и я  и о б щ и е  т р е б о в а н и я » .

• Г О С Т  Р  И С О  1 8 1 1 3 - 2 - 2 0 1 5  « М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o .  И н ф о р ­

м а ц и я ,  п р е д о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м ( м а р к и р о в к а ) .  Ч а с т ь  2.  Р е а г е н т ы  д л я  
д и а г н о с т и к и  in v i t r o  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я » .

• Г О С Т  Р И С О  2 3 6 4 0 - 2 0 1 5  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o .  О ц е н к а  
с т а б и л ь н о с т и  р е а г е н т о в  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o » .

• Г О С Т  Р ИСО 1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 1 4  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и м в о л ы ,  п р и м е н я е м ы е  при 

м а р к и р о в а н и и  н а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и я х ,  э т и к е т к а х  и в с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н ­
т а ц и и .  Ч а с т ь  1 .  О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я » .

• Г О С Т  Р  5 1 0 8 8 - 2 0 1 3  « М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  ин в и т р о .  Р е а г е н т ы ,  

н а б о р ы  р е а г е н т о в ,  т е с т - с и с т е м ы ,  к о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы ,  п и т а т е л ь н ы е  с р е д ы .  Т р е ­
б о в а н и я  к и з д е л и я м  и п о д д е р ж и в а ю щ е й  д о к у м е н т а ц и и » .

• Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 1 1  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  П р и м е н е н и е  м е н е д ж м е н т а  р и с к а  к 
м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я » .

• Г О С Т  Р  И С О  1 5 1 9 3 - 2 0 1 5  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o .  И з м е ­

р е н и е  в е л и ч и н  в п р о б а х  б и о л о г и ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я .  Т р е б о в а н и я  к о п и с а н и ю  
р е ф е р е н т н ы х  м е т о д и к  в ы п о л н е н и я  и з м е р е н и й » .

1Приложение №1
Основные принципы работы в ПЦР-лаборатории и правила ее организации:

•  З о н и р о в а н и е .

• Н а п р а в л е н и е  п о т о к а  м а т е р и а л о в  и п е р с о н а л а .

• Р а з м е щ е н и е  о б о р у д о в а н и я  и у б о р о ч н о г о  и н в е н т а р я .

О с н о в н ы е  п р и н ц и п ы  р а б о т ы  в  П Ц Р -л а б о р а т о р и и

•  О д н о н а п р а в л е н н о с т ь  п о т о к а  п е р с о н а л а  и м а т е р и а л о в .

• Т е х н о л о г и ч е с к а я  о д е ж д а  д о л ж н а  б ы т ь  с т р о г о  и н д и в и д у а л ь н а .

В с е г д а  и с п о л ь з о в а т ь  п е р ч а т к и .  Не п р и к а с а т ь с я  к п о в е р х н о с т я м ,  о б о р у д о в а н и ю ,  р у ч ­

к а м  д в е р е й ,  х о л о д и л ь н и к о в  и т . д .  б е з  п е р ч а т о к .

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

зон ы .
Не в ы х о д и т ь  з а  п р е д е л ы  зо н ы  в т е х н о л о г и ч е с к о й  о д е ж д е .

М а р к и р о в а т ь  и с п о л ь з у е м ы е  р е а к т и в ы .

Х р а н и т ь  и с п о л ь з у е м ы е  р е а к т и в ы  ( в с к р ы т ы е  н а б о р ы  р е а г е н т о в )  о т д е л ь н о  от не 

и с п о л ь з о в а в ш и х с я .

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

п р и г о т о в л е н и я  р е а к ц и о н н о й  с м е с и .

В ы д е л е н и е  Д Н К ,  п р и г о т о в л е н и е  р е а к ц и о н н о й  с м е с и  с л е д у е т  п р о в о д и т ь  в П Ц Р - б о к -  

с а х  и ли л а м и н а р н ы х  ш к а ф а х  с  в ы к л ю ч е н н ы м  л а м и н а р н ы м  п о т о к о м .

При р а б о т е  с д о з а т о р а м и  и с п о л ь з о в а т ь  н а к о н е ч н и к и  с ф и л ь т р о м .  Д л я  к а ж д о й  о п е р а ­

ции м е н я т ь  н а к о н е ч н и к .

Д л я  х р а н е н и я  д о з а т о р о в  и с п о л ь з о в а т ь  с п е ц и а л ь н у ю  с т о й к у .

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

ф у г е .  И з б е г а т ь  к а с а н и я  в н у т р е н н е й  п о в е р х н о с т и  п р о б и р о к  и к р ы ш е к  н а к о н е ч н и к о м .  

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

Д л я  у б о р к и  П Ц Р - б о к с а  в т.ч, и с п о л ь з о в а т ь  у л ь т р а ф и о л е т .

П о с л е  р а б о т ы  у т и л и з и р о в а т ь  и с п о л ь з о в а н н ы е  м а т е р и а л ы  -  н а к о н е ч н и к и ,  п р о б и р к и  

и т .д .  с о г л а с н о  р е г л а м е н т у  л а б о р а т о р и и .

П р о б и р к и  с  П Ц Р - п р о д у к т а м  не  о т к р ы в а т ь  в З о н е  № 4. Д л я  у т и л и з а ц и и  п р о б и ­
р ок  с  П Ц Р - п р о д у к т о м  в З о н е  № 4 п о м е с т и т ь  п р о б и р к и  в п а к е т ,  п а к е т  з а к р ы т ь ,  

у т и л и з и р о в а т ь .
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Зонирование

П Ц P - л а б о р а т о р и я  д л я  П Ц Р - Р В  д о л ж н а  в к л ю ч а т ь  м и н и м а л ь н ы й  н а б о р  р а б о ч и х  зон :

• З о н а  № 1 -  д л я  р а б о т ы  с г е н о м н о й  Д Н К  ( в ы д е л е н и е  Д Н К ,  п о д г о т о в к а  о б р а з ц о в )

• З о н а  №2 -  д л я  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  ( и з о л и р о в а н а  о т  и с т о ч н и к а  Д Н К )

• З о н а  №3 - д л я  в н е с е н и я  Д Н К  в р е а к ц и о н н у ю  с м е с ь

• З о н а  №4 -  д л я  п р о в е д е н и я  П Ц Р  ( м е с т о  н а х о ж д е н и я  а м п л и ф и к а т о р о в )

При н е о б х о д и м о с т и  в о з м о ж н о  р а з м е щ е н и е  зон  №2 и №3 в о д н о м  п о м е щ е н и и  пр и 
с о б л ю д е н и и  р а з д е л е н и я  п р о ц е с с о в  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  и в н е с е н и я  

Д Н К  в р а з н ы х  П Ц Р - б о к с а х .

Д л я  р а б о т ы  с  б о л ь ш и м  п о т о к о м  б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  с л е д у е т  с о з д а т ь  д о п о л ­
н и т е л ь н у ю  з о н у  № 1 а  д л я  е г о  п р и е м к и ,  р е г и с т р а ц и и ,  р а з б о р а ,  п е р в и ч н о й  о б р а б о т к и .

Д л я  р а б о т ы  с  П Ц Р - п р о д у к т о м  н е о б х о д и м о  с о з д а т ь  д о п о л н и т е л ь н у ю  З о н у  №5 

-  д л я  м а н и п у л я ц и й  с  П Ц Р - п р о д у к т о м  ( э л е к т р о ф о р е з ,  п о д г о т о в к а  о б р а з ц о в  п е р е д  
с е к в е н и р о в а н и е м ) .

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

Направление потока материалов и персонала

В  П Ц Р - л а б о р а т о р и и  д о л ж н а  с о б л ю д а т ь с я  о д н о н а п р а в л е н н о с т ь  п о т о к а  м а т е р и а л о в .  
В з о н у  №2 не д о л ж н ы  п о п а д а т ь  м а т е р и а л ы  из д р у г и х  з о н .  Д л я  д р у г и х  зон  д е й с т в у е т  

п р и н ц и п :  м а т е р и а л ы ,  п о б ы в а в ш и е  в з о н а х  с  б о л ь ш и м  н о м е р о м ,  не  д о л ж н ы  п е р е м е ­
щ а т ь с я  в о б р а т н о м  н а п р а в л е н и и .  П од м а т е р и а л а м и  с л е д у е т  п о н и м а т ь :  п р о б и р к и ,  

ш т а т и в ы ,  п а к е т ы ,  д о к у м е н т ы  и т.п.

В П Ц Р - л а б о р а т о р и и  д о л ж н а  с о б л ю д а т ь с я  о д н о н а п р а в л е н н о с т ь  п о т о к а  п е р с о н а л а ,  в 

т.ч. о б с л у ж и в а ю щ е г о  п е р с о н а л а .  Л ю д и ,  п о б ы в а в ш и е  в з о н а х  с б б л ь ш и м  н о м е р о м ,  м о г у т  
п е р е м е щ а т ь с я  в о б р а т н о м  н а п р а в л е н и и  т о л ь к о  пр и с о б л ю д е н и и  п о р я д к а  п о д г о т о в к и  

п е р с о н а л а  к р а б о т е  ( м ы т ь е  р ук, с м е н а  к о м п л е к т а  о д е ж д ы  и т .д . ) .  При р а б о т е  в з о н е  №5 

с л е д у е т  п л а н и р о в а т ь  р а б о ч и й  п р о ц е с с  т а к ,  ч то б ы  в эт о т  д е н ь  не в о з в р а щ а т ь с я  в д р у г и е  

з о н ы .  В с е  н а х о д я щ и е с я  в л а б о р а т о р и и  д о л ж н ы  в к а ж д о й  з о н е  м е н я т ь  о д е ж д у  н а  т е х н о ­

л о г и ч е с к у ю :  о б у в ь ,  х а л а т ,  ш а п о ч к а ,  м а с к а ,  п е р ч а т к и ,  н а р у к а в н и к и .  Т е х н о л о г и ч е с к а я  
о д е ж д а  с т р о г о  не д о л ж н а  п е р е м е щ а т ь с я  м е ж д у  з о н а м и .

46

Размещение оборудования и уборочного инвентаря
К а ж д а я  з о н а  д о л ж н а  б ы т ь  с н а б ж е н а  н е о б х о д и м ы м  о б о р у д о в а н и е м  и р а с х о д н ы м и  

м а т е р и а л а м и .  О б о р у д о в а н и е  не  д о л ж н о  п е р е м е щ а т ь с я  из о д н о й  з о н ы  в д р у г у ю  и в н у т р и  

зон ы  м е ж д у  р а б о ч и м и  м е с т а м и .  М и н и м а л ь н ы й  с п и с о к  с т а н ц и о н а р н о г о  о б о р у д о в а н и я  

в з о н а х  П Ц Р - л а б о р а т о р и и :

• З о н а  № 1 а  -  ц е н т р и ф у г а ,  ш т а т и в ы ,  в о р т е к с ,  к о м п л е к т  д о з а т о р о в ,  к о м п л е к т  и н с т р у ­

м е н т о в  д л я  р а б о т ы  с м а т е р и а л о м ,  м е с т о  д л я  х р а н е н и я  м а т е р и а л а ;

• З о н а  № 1  -  П Ц Р - б о к с  д л я  в ы д е л е н и я  Д Н К ,  к о м п л е к т  д о з а т о р о в ,  в о р т е к с ,  м и н и ­
ц е н т р и ф у г а ,  ц е н т р и ф у г а ,  т е р м о с т а т ,  ш т а т и в ы ,  м о р о з и л ь н а я  к а м е р а ,  х о л о д и л ь н а я  

к а м е р а ;

• З о н а  № 2  -  П Ц Р - б о к с  д л я  п о д г о т о в к и  р е а к ц и о н н о й  с м е с и ,  к о м п л е к т  д о з а т о р о в ,  в о р ­
т е к с ,  м и н и ц е н т р и ф у г а ,  м о р о з и л ь н а я  к а м е р а ,  х о л о д и л ь н а я  к а м е р а ,  ш т а т и в ы ;

•  З о н а  № 3  -  П Ц Р - б о к с  д л я  в н е с е н и я  Д Н К  в п р о б и р к и  д л я  ПЦР, к о м п л е к т  д о з а т о р о в ,  

в о р т е к с ,  м и н и ц е н т р и ф у г а ,  т е р м о с т а т ,  м о р о з и л ь н а я  к а м е р а ,  х о л о д и л ь н а я  к а м е р а ,  

ш та ти в ы ;

•  З о н а  № 4 - а м п л и ф и к а т о р ,  ц е н т р и ф у г а  с р о т о р о м  д л я  с т р и п о в  и п л а ш е к ;

• З о н а  № 5  -  П Ц Р - б о к с  д л я  р а б о т ы  с П Ц Р - п р о д у к т о м ,  к о м п л е к т  д о з а т о р о в ,  в о р т е к с ,  
м и н и ц е н т р и ф у г а ,  ц е н т р и ф у г а ,  ш т а т и в ы ,  п р и б о р  д л я  п р о в е д е н и я  э л е к т р о ф о р е з а ,  

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

к а м е р а .

К а ж д а я  з о н а  д о л ж н а  б ы т ь  с н а б ж е н а  и н д и в и д у а л ь н ы м  у б о р о ч н ы м  и н в е н т а р е м  -  

в е д р о  д л я  м ы т ь я  п о л а ,  ш в а б р а ,  т р я п к а  д л я  м ы ть я  п о л а ,  е м к о с т ь  и т р я п к и  д л я  м ы тья  

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

У б о р о ч н ы й  и н в е н т а р ь  не д о л ж е н  п е р е м е щ а т ь с я  из о д н о й  з о н ы  в д р у г у ю .
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F Графические символы
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R E F Номер по каталогу

L O T Код серии

н Дата изготовления; ХХХХ-ХХ-ХХ 
Формат даты: год-месяц-число

Изготовитель

Использовать до: ХХХХ-ХХ-ХХ 
Формат даты: год-месяц-число

X Температурный диапазон

т Обратитесь к инструкции по применению

M I X
Использовать для приготовления 
реакционной смеси

IV D Только для диагностики in vitro

\  Л  /  Знак Общего количества тестов in vitro, которые могут быть выпол- [ \ / ! йены с использованием реагентов, содержащихся в наборе

X Осторожно. Вредные для здоровья 
аллергические (раздражающие) вещества
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