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Введение
Раннее диагностирование тяжелой острой респираторной инфекции (атипичной пневмонии), 

вызванной коронавирусом SARS-CoV-2, а также выявление мутации Д31-33 гена А  вируса SARS- 
CoV-2, характерной для варианта SARS-CoV-2 В. 1.1.529 (Omicron), актуально для правильной и 
своевременной постановки диагноза новой коронавирусной инфекции и назначения лечения, важно 
для мониторинга распространения варианта SARS-CoV-2 В Л. 1.529 (Omicron) и решения 
эпидемиологических задач.

Целевые аналиты:
- по каналу РАМ -  по отношению к характерным для В. 1.1.529 (Omicron) мутациям Д31-33 в 

гене N, кодирующего фосфонротеин нуклеокапсида -  специфичной части геномной РНК штамма 
SARS-CoV-2 коропавируса,

- по каналу ROX- по отношению к фрагменту гена N, кодирующего фосфопротеин 
нуклеокапсида -  специфичной части геномной РНК штамма SARS-CoV-2 коронавируса.

Научная обоснованность целевого аналита заключается в его специфичности (уникальности 
последовательности РНК) в отношении генома коронавируса SARS-CoV-2 (2019-nCoV, COVID-19), 
включая вариант В. 1.1.529 (www.gisaid.org).

Новый коронавирус SARS-CoV-2 представляет собой одноцепочный РНК-содержащий вирус, 
относится к семейству Coronaviridae к линии Beta-CoV В. Вирус отнесен ко II группе патогенности, 
как и некоторые другие представители этого семейства (вирус SARS-CoV, MERS-CoV), и 
предположительно является рекомбинантным вирусом между коронавирусом летучих мышей и 
неизвестным по происхождению коронавирусом’.

Для выявления SARS-CoV-2 используется высококонсервативный фрагмент гена N  (ген 
нуклеокапсида). Дифференциация варианта SARS-CoV-2 В. 1.1.529 (Omicron) основывается на 
выявлении характерной мутации Д31-33 генаЛ^^.

Область применения набора реагентов: клиническая лабораторная диагностика 
знфекционных заболеваний.

Показания и нрогивоноказания к применению: Выявление РНК SARS-CoV-2 методом ОТ- 
1ЦР рекомендуется к применению у пациентов с клинической симптоматикой респираторного 

{аболевания, подозрительного на инфекцию, вызванную SARS-CoV-2, с дифференциацией варианта 
3.1.1.529 (Omicron), в особенности прибывающим из эпидемиологически неблагополучных регионов 
:разу после первичного осмогра, а также контактным лицам'.

Выявление мутации гена N  вируса SARS-CoV-2 рекомендуется для изучения распространения 
зарианта SARS-CoV-2 В. 1.1.529 (Omicron) и прогностической оценки тяжести заболевания и 
зффективпости препаратов и вакцин^ *̂. Противопоказаний к применению нет.

Популянионные, демографические аспекты применения медицинского изделия: 
юпуляционных, демографических аспектов применения набора реагентов «CoV-2-TecT-dif-O» партия 
Ю2208-281 не выявлено.

Сгерилы1ос1ъ: изделие не стерильно.

' Временные методические рекомендации «Профилактика, диагностика и лечение новой коронавирусной инфекции 
(C0VID-19), Версия 16 (18.08.2022) (Министерство здравоохранения Российской Федерации).

 ̂Implications of the emergence and spread of the SARS CoV 2 B. 1.1. 529 variant of concern (Omicron) for the EU/EEA. 
Threat Assessment Brief 26 November 2021. European Centre for Disease Prevention and Control.

 ̂ Update 70 -  Update on SARS-CoV-2 variant of concern Omicron 14 December 2021
i(https://www.who.int/publications/m/item/update-70-update-on-sars-cov-2-variant-of-concem-omicron)

 ̂ Заявление ВОЗ от 28 ноября 2021 г. «Обновленная информация о варианте «омикрон»
(hltps://www.who.int/ru/news/item/28-l l-2021-update-on-omicron)

3



1. Назначение
Назначение: набор реагентов «CoV-2-TCCT-dif-O», партия 202208-281 предназначен для 

бьщеления и качественного выявления РНК SARS-CoV-2 и определения делении DEL 31-33 в гене N, 
Карактерной для варианта В. 1.1.529 (Omicron), методом одностадийной обратной транскрипции -  
Мультиплексной аллель-специфической полимеразной цепной реакции с гибридизационно- 
флуоресцентной детекцией в режиме реального времени (ОТ-ПЦР-РВ) в мазках из носоглотки и 
ротоглотки (зева) или в образцах РНК, выделенных из мазков из носоглотки и ротоглотки (зева) с 
Йелыо диагностики тяжелой острой респираторной вирусной инфекции, вызванной коронавирусом 
SaRS-CoV-2, у пациентов с клинической симптоматикой респираторного заболевания и контактным 
>ицам, а также для дифференциации и мониторинга распространения варианта В. 1.1.529 (Omicron).

Функциональное назначение: полученные результаты могут использоваться для поддержки 
|шагностики тяжелой коронавирусной инфекции, вызванной SARS-CoV-2, а также для 
|ифференциации и мониторинга распространения варианта В. 1.1.529 (Omicron).

Потенциальные потребители медицинского изделия
Набор предназначен для профессионального применения в медицинских учреждениях и 

пинико-диагностических лабораториях. Профессиональный уровень потенциальных пользователей -  
фач клинической лабораторной диагностики, медицинский лабораторный техник, лабораторный 
гехнолог.



Метод
Одностадийная обратная транскрипция -  мультиплексная аллель-специфическая полимеразная 

Ьепная реакция с гибридизациошю-флуоресцентной детекцией в режиме реального времени (ОТ- 
ПЦР-РВ).

Тип анализируемого образца
При использовании формы комплектации I : Образцы РНК, выделенные из мазков из носоглотки 

^ротоглотки (зева).
При использовании Форм комплектации 2: Мазок из носоглотки и ротоглотки (зева). Реагенты 

|пя экстракции РНК входят в состав набора.
При использовании формы комплектации 3: Клиническим материалом для исследования 

^лястся пеносредственно мазок из носоглотки и ротоглотки (зева) (процедуры выделения РНК не 
фсбустся).

Принцип определения
Качественное выявление вируса SARS-CoV-2 с дифференциацией варианта В. 1.1.529 (Omicron) 

Методом мультиплексной одностадийной реакции обратной транскрипции с последующим 
Проведением полимеразной цепной реакции с гибридизационно-флуоресцентной детекцией включает 
i себя три этапа:

1. Подготовка ОТ-ПЦР;
2. Обратная транскрипция PPIK и ПЦР-амплификация кДНК с гибридизационно- 

|)луоресцептпой детекцией продуктов амплификации в режиме реального времени;
3. Интерпретация результатов.
Форма комплектации 2 дополнительно содержит этап экстракции РНК из клинических образцов.
Выявление нуклеиновых кислот коронавируса SARS-CoV-2 основано на использовании метода 

)дноста;щйной реакции обратной транскрипции с последующим проведением полимеразной цепной 
)еакции в реальном времени в одной пробирке.

В состав ОТ-ПЦР-буфера 5х входят все основные реагенты, включая ревертазу с «теплым 
тартом», термостабильную ДНК-полимеразу с «горячим стартом», дезоксинуклеотидтрифосфаты и 
лтимизированный буфер (в форме комплектации 3 смесь дезоксинуклеотидтрифосфатов находится в 
оставе праймер-микса).

В составе праймер-микса присутствуют флуоресцентно-меченые олигонуклеотидные зонды, 
оторые гибридизуются с комплементарным участком амплифицируемой ДНК-мишени и 
йзрушаются 7г/^-полимсразой, в результате чего разобщаются краситель и тушитель, и происходит 
;арастание интенсивности флуоресценции. Это позволяет регистрировать накопление 
пецифического продукта амплификации путём измерения интенсивности флуоресцентного сигнала 
режиме «реального времени».

Набор содержит реагенты для качественного мультиплексного определения РНК коронавируса 
lARS-CoV-2, РНК варианта В. 1.1.529 (Omicron) и фрагмента РНК внутреннего контрольного образца 
далее ВКО): продукты амплификации гена N  коронавируса варианта S ARS-CoV-2 В. 1.1.529 (Omicron) 
)егистрируются по каналу, соответствующему флуорофору FAM/Green, продукты амплификации 
5КО -  по HHX/Yellow, продукты амплификации фрагмента генома коронавируса любого варианта 
SARS-CoV-2 -  по каналу ROX/Orange.

ВКО позволяет оценить возможное наличие ингибиторов в пробе, присутствие которых может 
!ривести к ложноотрицательпым результатам и/или эффективность вьщелепия РНК.

Ограничения метода
Возможная причина получения ложноположителыюго результата -  контаминация на этапе 

1ЫЛСЛСПИЯ РНК либо проведения реакции ОТ-ПЦР-РВ. Ложноположительный результат может быть 
|ыявлен с помощью отрицательного контрольного образца.

Набор реагентов по истечении срока годности применению не подлежит.
Не использовать набор реагентов, если нарушена внутренняя упаковка, или внешний вид 

^агента нс соответствует описанию.
Набор реагентов, транспортированный или хранившийся с нарушением температурного режима, 

Применению не подлежит.

2. Принцип метода

Время проведения реакции ОТ-ПЦР оставляет от 80 до 100 минут в зависимости от используемой 
Модели амплификатора (без учета пробоподготовки).



3. Состав набора реагентов
Набор реагентов «CoV-2-TecT-dif-O» выпускается в трех формах комплектации:
1) Форма комплектации 1
Состав: комплект реагентов для ОТ-ПЦР «CoV-2-TecT-dif-O-Classic».
2) Форма комплектации 2
Состав: комплект реагентов для ОТ-ПЦР «CoV-2-TecT-dif-O-Classic», комплект реагентов для 

экстракции РНК «НК-Экстра-SW».
3) Форма комплектации 3 -  не требует процедуры выделения РНК из биологического 

материала (прямая ОТ-ПЦР-РВ)
Состав: комплект реагентов для ОТ-ПЦР «CoV-2-TecT-dif-O-Cilo».

I Количество анализируемых проб
Наборы реагентов каждой формы комплектации (таблицы 1-3) рассчитаны на 96 реакций, что 

соответствует определению 94 исследуемых образцов, отрицательных и положительных контрольных 
образцов при единичном запуске амнлификатора на 96 лунок или 15 единичным постановкам 
исследуемых образцов с отрицательными и положительными контрольными образцами в каждой 
[юстановкс.



Таблица 1 -  Состав набора реагентов «CoV-2-TeCT-dif-O», партия 202208-281, форма 
юмплектации I

ни Название реагента Описание Количество, объём

Комплект реагентов для ОТ-ПЦР «CoV-2-TecT-dif-O-Classic»

1. ОТ-ПЦР-буфер 5х Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка, 
480 мкл

2. Праймер-микс Прозрачная жидкость с 
возможным сиреневым оттенком

1 пробирка, 
480 мкл

3. ПКО Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка, 
225 мкл

4, ОКО Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка, 
1500 мкл

5. ВКО Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка, 
940 мкл

Таблица 2 -  Состав набора реагентов «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208-281, форма 
:омплектации 2

№ нп Название реагента Описание Количество, объём

Комплект реагентов для ОТ-ПЦР «CoV-2-TecT-dif-O-Classic»

I. ОТ-ПЦР-буфер 5х Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка, 
480 мкл

2. Праймер-микс Прозрачная жидкость с 
возможным сиреневым оттенком

1 пробирка, 
480 мкл

3. ПКО Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка, 
225 мкл

4. ОКО Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка, 
1500 мкл

5. ВКО Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка, 
940 мкл

Комплект реагентов для экстракции РНК «НК-Экстра-SW»

1. Буфер для связывания
Прозрачная жидкость, может 
иметь оттенок розового или 

жёлтого цвета

1 флакон, 
48 мл

2. Магнитные частицы Коричневая суспензия 1 пробирка, 
960 мкл

ЛJ. Раствор для промывки Прозрачная бесцветная жидкость 1 флакон, 
68 мл

4. Элюент Прозрачная бесцветная жидкость 1 флакон, 
10 мл

Таблица 3 -  Состав набора реагентов «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208-281, форма 
комплектации 3

№ пп Название pcai епта Описание Количество, объём

Комплект реагентов для ОТ-ПЦР «CoV-2-TecT-dif-O-Clto»

1. ОТ-ПЦР-буфер-Cilo 5х Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка, 
480 мкл

2. Праймер-микс Прозрачная жидкость с 
возможным сиреневым оттенком

1 пробирка, 
480 мкл

3. ПКО Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка, 
225 мкл

4. ОКО Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка, 
225 мкл

5, ВКО Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка, 
940 мкл

Состав набора
ОТ-ПЦР-буфера 5х, представляет собой реагент 5Х One-step RT-PCR mastermix, производства 

О «БелБиоЛаб».



ОТ-ПЦР-буфера-Cito 5х, 5Х One-step Direct RT-PCR mastermix, производства ООО 
|(КлеверЛаб», позволяющий проводить ОТ-ПЦР в присутствии большого количества ингибиторов.

Праймер-микс, готов к использованию и содержит праймеры и зонды, предназначенные для 
выявления специфических мишеней:

1. Праймеры и зонд к фрагменту гена N, содержащему мутацию Д31-33 -  специфичной части 
еномной РНК варианта SARS-CoV-2 В. 1.1.529 (Omicron)^-^. Детекция осуществляется по каналу 
AM/Green.

2. Праймеры и зонд к внутреннему контрольному образцу. Детекция осуществляется по каналу 
HEX/Yellow.

3. Праймеры и зонд к фрагменту специфичной части геномной РНК коронавируса SARS-CoV-2. 
1етектируется консервативнглй фрагмент генома коронавируса SARS-CoV-2 любых штаммов по 
апалу ROX/Orangc.

Праймер-микс формы комплектации 3 дополнительно содержит дезоксинуклеотидтрифосфаты. 
Положительный кои грольный образец (ПКО) готов к использованию и содержит выявляемые 

[абором реагентов специфические фрагменты генома коронавируса (SARS-CoV-2) и внутреннего 
:онтрольного образца.

Ол рицательпый контрольный образец (ОКО) готов к использованию и представляет собой 
|еионизова1шую воду, свободную от ДНКаз и РНКаз.

Внутренний контрольный образец (ВКО) готов к использованию и представляет собой 
Препарат армированной РНК. В состав ВКО входит 0,1% азид натрия -N aN 3 в качестве стабилизатора 
I консерванта.

Комплект реагентов для экстракции РНК «НК-Экстра-SW» содержит буфер для связывания, 
Суспензию с магнитными частицами, раствор для промывки и элюент. Все компоненты готовы к 
Использованию.

В составе набора отсутствуют лекарственные средства для медицинского применения, вещества 
|еловсчсско10 или животного происхождения.

Внимание! Для постановки реакций следует использовать реагенты только из идентичной 
|ормы комплектации.

I ’ Implications of the emergence and spread of the SARS CoV 2 B. 1.1. 529 variant of concern (Omicron) for the EU/EEA. 
Jkeat Assesment Brief. Europnean Centre for Disease Prevention and Control. 26 November 2021.

 ̂https://www.gisaid.org/
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4. Х арактеристики набора реагентов
4.1. Технические и функциональные характеристики

Н аим енование
показателя

Х ар ак тер и сти к и  и норм ы

1. Т ехни чески е х а р ак тер и сти к и
1. Внешний вид
ОТ-ПЦР-буфер 5х Прозрачная бесцветная жидкость
Праймер-микс Прозрачная жидкость с возможным сиреневым 

оттенком
ПКО Прозрачная бесцветная жидкость
ОКО Прозрачная бесцветная жидкость
ВКО Прозрачная бесцветная жидкость

1,2. Комплектность

- Набор реагентов «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208- 
281-1 шт.,
- Инструкция по применению -  1 шт.,
- Паспорт качества -  1 шт. на партию.

1,3. Маркировка

Маркировка согласно ГОСТ Р 51088-2013 (пункт 6.2), 
ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015. 
Графическое оформление маркировки производят по 
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020.
Этикетки из клеящей полимерной белой пленки.

1,4. Упаковка

П ер в и ч н ая  у п а к о в к а  - объем микропробирок 
компонентов:
ОТ-ПЦР-буфер 5х, Праймер-микс, ПКО -  0,5 мл,
ОКО -  1.5 мл,
ВКО -  1,5 мл.
В тори ч н ая  у п а к о в к а  - все микропробирки помещают 
в упаковочный пакет с замком zip-lock размером 
120*170 мм по ГОСТ 12302-2013.
На пакет наклеивается этикетка из клеящей 
полимерной белой пленки с маркировкой.

2. Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  х ар ак тер и сти к и

Положительный 
)езультат с ПКО

Регистрация роста сигнала флуоресценции в пробирках 
с ПКО по каналам FAM/Green, HEX/Yellow и 
ROX/OrangecCt<30

Отрицательный 
зезультат с ОКО

В пробирках с ОКО по каналам FAM/Green, 
HRX/Yeliow и ROX/Orange значение Ct не указано (то 
есть фафик накопления флуоресценции отсутствует) 
или Ct>35.

Прохождение 
реакций с ОКО+ВКО

В пробирках с ОКО+ВКО по каналам FAM/Green и 
ROX/Orange значение Cl не указано (то есть фафик 
накопления флуоресценции отсутствует) или Ct>35, а 
по каналу HEX/Yellow Ct<32.

Прохожде}ше 
реакций с КОС+ВКО

В пробирках с KOC-t ВКО по каналам FAM/Green и 
RO?COrange значение Ct не указано (то есть фафик 
накопления флуоресценции отсутствует), по каналу 
HEX/Yellow Ct<32.

Прохождение 
реакций с 
СОЧ1+ВКО

В пробирках с КОЧ1+ВКО по каналам FAM/Green и 
ROX/Orange Ct < 35, по каналу HEX/Yellow Ct<32

Таблица 5 -  Набор реагентов «CoV-2-Tecx-dif-O», партия 20220
Н аим енование

показателя
Х а р а ю с р и с т и к и  и норм ы

1. Т ехн и чески е  х ар ак тер и сти к и
!. Внешний вид

К ом п лект  peai еи гов д л я  О Т -П Ц Р  «CoV-2-TecT-dif-O-Classic»
ОТ-ПЦР-буфер 5х Прозрачная бесцветная жидкость
Праймер-микс Прозрачная жидкость с возможным сиреневым 

OITCHKOM
ПКО Прозрачная бесцветная жидкость
око Прозрачная бесцветная жидкость
ВКО Прозрачная бесцветная жидкость



К ом п лект  реаген то в  д л я  эк с тр а к ц и и  РН К  « Н К -Э кстра-SW »
Буфер для связывания Прозрачная жидкость, может иметь оттенок розового 

или жёлтого цвета
Магнитные частицы Коричневая суспензия
Раствор для 
промывки

Прозрачная бесцветная жидкость

Элюент Прозрачная бесцветная жидкость

1,2. Комплектность

- Набор реагентов «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208- 
281-1 шт.,
- Инс фукция по применению -  1 шт.,
- Паспорт качества -  1 шт. на партию.

1.3. Маркировка

Маркировка согласно ГОСТ Р 51088-2013 (пункт 6.2), 
ГОСТРИСО 18113-1-2015, ГОСТ РИСО 18113-2-2015. 
Графическое оформление маркировки производят по 
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020.
Этикетки из клеящей полимерной белой пленки.
П ер в и ч н ая  у п а к о в к а  - объем микропробирок 
(флаконов) компонентов:
- комплекта оеагентов для ОТ-ППР «CoV-2-TecT-dlf-O-
Classic»:
ОТ-ПЦР-буфер 5х, Праймер-микс, ПКО -  0,5 мл,
ОКО -  1,5 мл,
ВКО- 1,5 мл;
- комплекта оеагентов для экстоакнии РНК «НК-

1.4. Упаковка

Экстоа-SW»:
Буфер для связывания. Раствор для промывки -  100 мл. 
Магнитные частицы - 1,5 мл,
Элюент -  10 мл.
В тори ч н ая  у п а к о в к а : все микропробирки (флаконы) 
помещают в упаковочный пакет с замком zip-lock для 
комплекта реагентов для ОТ-ПЦР «CoV-2-TecT-dif-O- 
Classic» - размером 120*170 мм, для экстракции РНК 
«НК-Экстра-SW» - размером 150*250 мм по ГОСТ 
12302-2013.
Па пакет наклеивается этикетка из клеящей 
полимерной белой пленки с маркировкой.

2. Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  х ар ак тер и сти к и

Положительный 
результат с ПКО (без 
выделения)

Регистрация роста сигнала флуоресценции в пробирках 
с ПКО по каналам FAM/Green, HEX/Yellow и 
ROX/Orange с Ct < 30, при этом получаемое значение 
ACt (ПКОвыл-ПКО)<3.

Положительный 
результат с ПКОвыд. (с 
выделением)

Регис фация роста сигнала флуоресценции в пробирках 
с ПКО по каналам FAM/Green, HEX/Yellow и 
ROX/Orange с Cl < 30, при этом получаемое значение 
д а  (ПКОвыл-ПКО)<3.

Отрицательный 
результат с ОКО

В пробирках с ОКО по каналам FAM/Green, 
HEX/Yellow и ROX/Orange значение Ct не указано (то 
есть график накопления флуоресценции отсутствует) 
или Ct>35

Прохождение 
реакций с ОКО»-ВКО

В пробирках с ОКО+ВКО по каналам FAM/Green и 
ROX/Orange значение Cl нс указано (то есть фафик 
накопления флуоресценции отсутствует) или Ct>35, а 
по каналу HEX/Yellow Ct<32.

Прохождение 
реакций с КОС+ВКО

В пробирках с КОС+ВКО по каналам FAM/Green и 
ROX/Orange значение Ct не указано (то есть график 
накопления флуоресценции отсутствует), по каналу 
HEX/Yellow Ct<32.

Прохождение 
реакций с 
ЮЧ1 IBKO

В пробирках с КОЧ1+ВКО по каналам FAM/Green и 
ROX/Orange Cl < 35, по каналу I lEX/Yellow Ct<32
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Таблица 6 -  Набор реагентов «СоУ -2-TecT-dif-O», партия 202208-281 форма комплектации 3
Наименование

показателя Х а р а к т е р и с т и к и  и норм ы

]. Т ехни чески е  х а р ак тер и сти к и
!. Внешний вид
ОТ-ПЦР-буфер-Cito
ix

Прозрачная бесцветная жидкость

Праймер-микс Прозрачная жидкость с возможным сиреневым 
оттенком

пко Прозрачная бесцветная жидкость
око Прозрачная бесцветная жидкость
вко Прозрачная бесцветная жидкость

1.2. Комш1Скт}юсть
- Набор реагентов «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208- 
281-1  шт.,
- Инструкция по применению -  1 шт.,
- Паспорт качества -  1 шт. на партию.

1.3. Маркировка

Маркировка согласно ГОСТ Р 51088-2013 (пункт 6.2), 
ГОСТРИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2- 
2015.
Графическое оформление маркировки производят по 
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020.
Этикетки из клеящей полимерной белой пленки.

1.4. Упаковка

П е р в и ч н а я  у п а к о в к а  - объем микропробирок 
компонентов:
ОТ-ПЦР-буфер-Cito 5х, Праймер-микс, ПКО, ОКО -  
0,5 мл,
ВКО -  1,5 мл.
В тори ч н ая  у п а к о в к а  -  все микропробирки помещают 
в упаковочный пакет с замком zip-lock размером 
120*170 мм по ГОСТ 12302-2013.
На пакет наклеивается этикетка из клеящей 
полимерной белой пленки с маркировкой.

2. Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  х ар актер и сти ки

Положительный 
результат с ПКО

Регистрация роста сигнала флуоресценции в пробирках 
с ПКО по каналам FAM/Green, HEX/Yellow и 
ROX/Orange с Cl < 30

0]рицательный 
результат с ОКО

В пробирках с ОКО по каналам FAM/Green, 
HEX/Yellow и ROX/Orange значение Ct не указано (то 
есть график накопления флуоресценции отсутствует) 
или Ct>35

Прохождение 
реакций с ВКО

В пробирках с ВКО по каналам FAM/Green и 
ROX/Orange значение Ct не указано (то есть график 
накопления флуоресценции отсутствует) или Ct>35, а 
по каналу HEX/Yellow Ct<32.

Прохождение 
реакций с КОС+ВКО

В пробирках с КОС-ьВКО по каналам FAM/Green и 
ROX/Orange значение Ct не указано (то есть график 
накопления флуоресценции отсутствует), по каналу 
HEX/Yellow Ct<32.

Прохождение 
реакций с 
КОЧ2+ВКО

В пробирках с КОЧ2 + ВКО по каналам FAM/Green и 
ROX/Orange Ct < 35, по каналу HEX/Yellow Ct<32

4.2 Характеристики аналитической эффективности 
4.2.1 Аналитическая специфичность
- по каналу РАМ -  по отношению к характерным для В .1.1.529 (Omicron) мутациям Д31-33 в 

ене N, кодирующего фосфопротеин нуклеокапсида -  специфичной части геномной РНК штамма 
ARS-CoV-2 коронавируса,

- по каналу ROX- по отношению к фрагменту гена N, кодирующего фосфопротеин 
\клеокапсида -  специфичной части геномной РНК штамма SARS-CoV-2 коронавируса.

Аналитическая специфичность целевого фрагмента гена N, кодирующего фосфопротеин 
)'клеокапсида SARS-CoV-2, подтверждалась in silico с помощью ресурса BLAST 
i iD s : '/blast, nchi. nlm. nih. 20v/Blast. cgi).
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Показано отсутствие неспенифических положительных результатов амплификации при наличии 
образце НК следующих организмов и вирусов: респираторно-синцитиальный вирус (РСВ), вирусы 

1арагриппа, риповирусы, аденовирусы, человеческие метапневмовирусы.
4.2.2 Аналитическая чувствительность: предел обнаружения (LOD)
Предел обнаружения (LOD) определяли методом анализа разведений стандартного образца:
- Международный стандарт ВОЗ Первый Международный стандарт ВОЗ для проведения 

шизов па РНК коронавируса SARS-CoV-2, код NIBSC: 20/146.
По результатам исследования набора реагентов «CoV-2-TecT-dif-O». партия 202208-281 Формы 

омнлектации 1 предел обнаружения РНК SARS-CoV-2 в биообразцах объемом 1 мл с частотой
ыявлсиия 95 % для амплификатора ДТпрайм -  594 копий/мл (95%ДИ: 540,3-647,6), CFX 96 -  590 
;о11ий/мл (95%ДИ: 536,3-643,6), Rotor-Gene Q -  606 копий/мл (95%ДИ: 552,3-659,6), Quant Studio 5 -  
!94 копий/мл (95%ДИ: 540,3 -  647,6);

формы комплектации 2 - предел обнаружения РНК SARS-CoV-2 в биообразцах объемом 1 мл 
частотой выявления 95 % для амплификатора ДТпрайм -  571 копий/мл (95%ДИ: 517,3-624,6), CFX 
&- 585 копий/мл (95%ДИ: 531,3-638,6), Rotor-Gene Q -  565 копий/мл (95%ДИ; 511,3-618,6), 
)uant Studio 5 -6 1 7  копий/мл (95%ДИ: 563,3 -  670,6).

Формы комплектации 3 - предел обнаружения РНК SARS-CoV-2 в биообразцах объемом 1 мл 
частотой выявления 95 % для амплификатора ДТпрайм -  1035 копий/мл (95%ДИ: 963,4-1106,5), CFX 
'6- 1045 копий/мл (95%ДИ: 973,4-1116,5), Rotor-Gene Q -  1005 копий/мл (95%ДИ: 933,4-1076,5), 
)uant Studio 5 -  1045 копий/мл (95%ДИ: 973,4-1116,5).

4.2.3 Прецизионность в условиях повторяемости
Для оценки прецизионности в условиях повторяемости положительный контрольный образец 

ПКО), контрольный образец чувствительности (КОЧ) были исследованы по 10 повторов.
Данные по повторяемости получают внутри лаборатории для конкретного оборудования и 

:аоора реагентов.
Для оценки прецизионности в условиях повторяемости рассчитывают среднее арифметическое 

ыборки, дисперсию, среднеквадратическое отклонение и коэффициент вариации по полученным 
начепиям в повторах контрольных образцов.

Результаты исследования показали, что коэффициент вариации в условиях повторяемости 
1абора составляет не более 3%.

4.2.4 Прецизионноегь в условиях воспроизводимости
Оценку воспроизводимости тест-системы проводят аналогично расчёту прецизионности в 

словиях повторяемости (раздел 4.2.3.), однако для тестирования используют различные наборы из 
:артии набора реагентов, реакции ставят в разных лабораториях, разные операторы, в разные дни, на 
азных ПЦР-амплификаторах (Блок воспроизводимости 1, Блок воспроизводимости 2, Блок 
оспроизводимости 3, Блок воспроизводимости 4).

По результатам исследования прецизионности в условиях воспроизводимости можно 
aKJ[i04HTb, что коэффициент вариации в условиях воспроизводимости не превышает 3%.

4.2.5 Оценка влияния интерферирующих веществ
Результаты оценки влияния потенциально иаатерферирующих веществ на работу набора 

еагептов «CoV-2-TccT-dif-O», партия 202208-281 представлены в разделе 8.3 Настоящей инструкции.

4.3 Характеристики клинической эффективности
Диагностические характеристики медицинского изделия подтверждены результатами 

липических испытаний медицинского изделия.
Объем испытаний составил 185 образцов клинического материала (мазок из верхних 

ыхательных путей (носоглотки и ротоглотки)).
Клинические образцы (мазки из ротоглотки/носоглотки), содержащие SARS-CoV-2 (60 

бразцов. содержащих гены маркеры штамма Омикрон. 20 образцов -  другие штаммы SARS-CoV-2')
т пациентов с подтвержденным диагнозом COVID-19. Отрицательные образцы (мазки из 
отоглотки/носоглотки), не содержащие SARS-CoV-2 (80 образцов) и 25 мазков из верхних 
ыхательных путей (носоглотки и ротоглотки) от пациентов, у которых подтверждено наличие 
озбудителей респираторных инфекций: Аденовирусы (1,2,3,4,5,7,55 типа) -  7 образцов, Вирусы 
арагриппа (1,2,3 типа) -  2 образца, Респираторно- синцитиальный вирус (РСВ) -  7 образцов, 
'яыовирусы -  6 образца, человеческие метапиевмовирусы -3  образца.
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Для идентификации возбудителей респираторных инфекций использовалось 
арегистрированное в установленном порядке медицинское изделие:

- «Набор реагентов для выявления возбудителей острых респираторных вирусных инфекций 
(еловека (ОРВИ): РНК респираторно-синцитиального вируса (human Respiratory Syncytial virus - 
RSv), метапневмовируса (human Metapneumovirus - hMpv), вирусов парагриппа 1,2, 3 и 4 типов 
human Parainfluenza virus - 1-4 - hPiv), коронавирусов (human Coronavirus - hCov), риновирусов 
human Rhinovirus - hRv), ДНК аденовирусов групп В, С и E (human Adenovirus В, С, Е - hAdv) и 
окавируса (human Bocavirus - hBov) в клиническом материале методом полимеразной цепной 
еакции (ГЩР) с гибридизационно-флуоресцентной детекцией "АмплиСенс® ОРВИ-скрин-FL" по ТУ 
398-155-01897593-2010», производства ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
Регистрационное Удостоверение № ФСР 2011/11258 от 26.02.2019).

Наличие коронавируса SARS-CoV-2 в положительных образцах и отсутствие коронавируса 
iARS-CoV-2 в отрицательном материале подтверждалось с помощью Набора реагентов для 
ачсственпого выявления РНК коронавируса (SARS-CoV-2) методом ОТ-ПЦР в реальном времени 
iCoV-2-IccT» (РУ № РЗН 2020/10364 от 15 мая 2020 г.), производства ООО «ТестГен», Россия.

В данном исследовании типирование штаммов проводилось с помощью «Набора реагентов для 
ачественного выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 и определения делении DEL31 -33 в гене N, 
арактерной для варианта В Л. 1.529 Omicron, методом ОТ-ПЦР-РВ "CoV-2-dif-O", партия 202201-8», 
[роизводства ООО «ТестГен» (РУ № РЗН 2022/16531 от 10.02.2022).

В целях получения объективных данных испытания проводились в слепых условиях. Отбор 
оразцов и их идентификация проводились без возможности установления персональных данных 
[ациентов.

Результаты изучения диагностических характеристик представлены в таблицах 7-10.

1 аблица 7. Диагностические характеристики «Набор реагентов для качественного выявления 
Ж коронавируса SARS-CoV-2 и определения делении DEL31 -33 в гене N, характерной для варианта 
.1.529 Omicron, методом ОТ-ПЦР-РВ «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208-281» Форма 

:омплектации 1 и МИ сравнения. Автоматизированное выделение РНК с использованием процессора 
питных частиц для очистки нуклеиновых кислот, клеток и белков Kingfisher Flex с помощью 

Набора реагентов для выделения ДНК/РНК из клинического материала "НК-Экстра" по ТУ 21.20.23-

Вид
исследуе­

мого
»1атериала

Лмплифн-
катор

Число
проб

Диагностическая
чувствительность

с доверительной 
вероятностью 95 %

Диагностическая
специфич)10сть
с доверительной 
вероятностью 95 

%

Мазок из 
верхних 

зыхательных 
путей

(носоглотки
и

ротоглотки)

ДТпрайм
40

100%
(95% ДИ: 83.89%. 

100,0%)

100%
(95% ДИ: 83,89%, 

100,0%)
CFX 96

40
100%

(95% ДИ: 83.89%. 
100.0%)

100%
(95% ДИ: 83,89%. 

100,0%)
Rotor-Gcnc 0

40
100%

(95% ДИ: 83.89%. 
100.0%)

100%
(95% ДИ: 83.89%. 

100.0%)
QuantStudio 5

40
100%

(95% ДИ: 83.89%. 
100.0%)

100%
(95% ДИ: 83,89%. 

100.0%)

Габлица 8. Диагностические характеристики «Набор реагентов для качественного выявления 
'НК коронавируса SARS-CoV-2 и определения делении DEL31 -33 в гене N, характерной для варианта 

1.529 Omicron, методом ОТ-НЦР-РВ «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208-281» Форма 
омплектации 1 и МИ сравнения. Ручное выделение РНК с помощью «Набора реагентов для 
.щеления ДНК/РНК из клинического материала "НК-Экстра" по ТУ 21.20.23-013-97638376-2019»,

Вид
исследуе­

мого
материала

Лмплифи-
катор

Число
проб

Диагностическая
чувствительность

с доверительной 
вероятностью 95 %

Диагностическая
специфичность
с доверительной 
вероятностью 95 

%
ДТпрайм 40 100% 100%
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Вил
исследуе­

мого
материала

Лмплифи-
кятор

Число
проб

Диагиостическаи
чувствительность

с доверительной 
вероятностью 95 %

Диагностическая
специфичность
с доверительной 
вероятностью 95 

%

Мазок из 
верхних 

ыхательных 
путей 

(носоглотки 
и

ротоглотки)

(95% ДИ: 83.89%, 
100.0%)

(95% ДИ: 83,89%, 
100,0%)

CFX 96
40

100%
(95% ДИ: 83,89%, 

100,0%)

100%
(95% ДИ: 83,89%, 

100,0%)
Roior-Gene Q

40
100%

(95% ДИ: 83,89%, 
100,0%)

100%
(95% ДИ: 83,89%. 

100,0%)
QuaniSiudio 5

40
100%

(95% ДИ: 83,89%, 
100,0%)

100%
(95% ЛИ: 83,89%, 

100,0%)

(блица 9. Диагностические характеристики «Набор реагентов для качественного выявления РНК 
)ронавируса SARS-CoV-2 и определения делении DEL31-33 в гене N, характерной для варианта 
.1.529 Omicron, методом ОТ-ПЦР-РВ «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208-281» Форма 

1мплектации 2 и МИ сравнения. Ручное выделение РНК с помощью входящего в состав комплект

Вид
исследуе-

мого
материала

Л.'иплнфи-
катор

Число
проб

Диагностическая
чувствительность

с доверительной 
вероятностью 95 %

Диагностическая
специфичность
с доверительной 
вероятностью 95 

%

Мазок из 
верхних 

[ыхательных 
путей

(Н О С О Г Л О Т К И

и

ротоглотки)

ДТпрайм
40

100%
(95% ДИ: 83,89%, 

100.0%)

100%
(95% ДИ; 83,89%, 

100,0%)
^  CFX96

40
100%

(95% ДИ: 83.89%, 
100.0%)

100%
(95% ДИ: 83.89%. 

100.0%)
Rolor-Genc Q

40
100%

(95% ДИ: 83,89%, 
100,0%)

100%
(95% ДИ: 83,89%. 

100,0%)
QuantStudio 5

40
100%

(95% ДИ: 83.89%. 
100,0%)

100%
(95% ДИ; 83.89%, 

100,0%)

(блица 10. Диагностические характеристики «Набор реагентов для качественного выявления РНК 
)ронавируса SARS-CoV-2 и определения делении DEL31-33 в гене N, характерной для варианта 
.1.529 Omicron, методом ОТ-ПЦР-РВ «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208-281» Форма

)мплектании 3, без выделения PH К.
Вид

исследуе­
мого

материала

Лмплифи-
кагор

Число
проб

Диагностическая
чувствительность

с доверительной 
вероятностью 95 %

Диагностическая
специфичность
с доверительной 
вероятностью 95 

%

Мазок из 
верхних 

ыхательных 
путей 

'Н О С О Г Л О Т К И  

и
ротоглотки)

ДТпрайм
40

100%
(95% ДИ: 83.89%. 

100,0%)

100%
(95% ДИ: 83,89%. 

100,0%)
CFX 96

40
100%

(95% ДИ: 83,89%, 
100,0%)

100%
(95% ДИ: 83,89%. 

100,0%)
Rotor-Gene Q

40
100%

(95% ДИ: 83.89%, 
100.0%)

100%
(95% ДИ: 83.89%, 

100,0%)
QuantStudio 5

40
100%

(95% ДИ: 83.89%. 
100,0%)

100%
(95% ДИ: 83,89%, 

100,0%)
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из-за

5. Перечень рисков, связанных с применением набора реагентов
В пограничную зону риска вошли опасности:
1. Потеря функциональных свойств реагентов, входящих в набор, 

1анспортирования, хранения или эксплуатации в несоответствующих условиях;
2. Перекрестная контаминация образцов;
3. Загрязнение материалов ингибирующими веществами;
4. Контаминация реакционных смесей и образцов исследуемой РНК содержимым из 

робирок ПКО или продуктами ПЦР;
5. Невыполнение требований по пробоподготовке, проведению анализов и утилизации 

:лелствие работы с набором неквалифицированным персоналом;
6. Использование непригодного для применения набора (использование по истечении 

юка годности или при нарушении упаковки).
В области недопустимой зоны риски нс выявлены.
Совокупный остаточный риск применения медицинского изделия «Набор реагентов для 

ачественного выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 и определения делеции DEL31—33 в гене N, 
арактерной для варианта В. 1.1.529 Omicron, методом ОТ-ПЦР-РВ «CoV-2-TecT-dif-O», партия 
02208-281 » является допустимым, польза от его применения превышает риск.

6. Меры предосторожности при работе с набором
Класс в зависимости от потенциального риска применения -  3, в соответствии с номенклатурной 

жсификацией медицинских изделий, утверждаемой приказом Министерства здравоохранения 
оссийской Федерации от 06.06.2012 N 4н.

ВНИМАНИЕ! При использовании Формы комплектации 3 клинический материал необходимо 
рсдваритсльно инакгивировать путём прогревания при 70 °С в течение 5 минут в рабочей зоне 1 .

Все составные части и реагенты, входящие в состав набора реагентов «CoV-2-TccT-dif-O», партия 
И2208-281», относятся к 4 классу опасности (вещества малоопасные) в соответствии с ГОСТ 12.1.007- 

«ССБТ. Вредные вещества. Классификация и общие требования безопасности».
Реагенты, входящие в набор «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208-281», обладают низкой 

пругостью пара и исключают возможность ингаляционного отравления.
Реагенты, входящие в набор «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208-281», не токсичны, поскольку 

оювятся путём смешивания отдельных нетоксичных компонентов.
К работе с тест-системами для диагностики COVID-19 в лаборатории организаций допускаются 

пециалисты, давшие письменное согласие и прошедшие инструктаж, проведенный сотрудниками 
абораторий Роспотребнадзора, имеющих санитарно-эпидемиологическое заключение на работу с 
озбудителями инфекционных заболеваний человека И группы патогенности.

Сбор клинического материала и его упаковку осуществляет работник медицинской организации, 
бученный требованиям и правилам биологической безопасности при работе и сборе материала, 
юлозритслыюго на зараженность микроорганизмами II группы патогенности. Каждый образец 
1атсриала помещают в отдельную транспортную емкость.

Все образцы, собранные для лабораторных исследований, должны рассматриваться как 
ютенциально инфекционные, и медицинский персонал, который собирает или перевозит клинические 
оразцы, должен строго соблюдать требования биологической безопасности как при работе с 
[икроорганизмами II группы патогенности.

Перевозка образцов должна осуществляться в соответствии с требованиями санитарного 
акшюдательства по отношению к микроорганизмам II группы патогенности.

Все образцы, полученные для лабораторного исследования, следует считать потенциально 
чфицированными, и при работе с ними должны учитываться требования СП 3.3686-21 "Санитарно- 
пидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней". Медицинские 
аботники, которые собирают или транспортируют клинические образцы в лабораторию, должны 
ыть обучены практике безопасного обращения с биоматериалом, строго соблюдать меры 
редосторожности и использовать средства индивидуальной защиты (СИЗ).

Работу с материалом, зараженным или подозрительным на зараженность коронавирусом SARS- 
6V-2, проводят в соответствии с требованиями санитарно-эпидемиологических правил по 
езопасности работы с микроорганизмами I-II групп патогенности (опасности) (СП 3.3686-21),

’ Временные методические рекомендации «Профилактика, диагностика и лечение новой коронавирусной инфекции 
:0VID-19), Версия 16 (18.08.2022) (Министерство здравоохранения Российской Федерации).
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ременных методических рекомендаций «Профилактика, диагностика и лечение новой 
оронавирусной инфекции (COVID-19), Версия 16 (18.08.2022)», а также Информационного письма 
►едеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека

FocnoTpe6nan3op) от 21.01.2020 № 02/706-2020-27 "О направлении временных рекомендаций по 
ганизации лабораторной диагностики новой коронавирусной инфекции (2019-nCoV)».

Необходимо одновременно обеспечить и соблюдать персоналом правила биологической 
езопасности и требования к организации и проведению данных работ с целью предотвращения 
онтаминации нуклеиновыми кислотами и (или) ампликонами исследуемых проб, помещений и 
борудования.

Работа должна проводиться в лаборатории, выполняющей молекулярно-биологические (ПЦР) 
сследования клинического материала с соблюдением санитарно-эпидемических правил СанПиН 
,1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и 
Еяьских поселений, к водным обдюктам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному 
оздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, 
ргапизации и проведению санитарно- противоэпидемических (профилактических) мероприятий». 
!ледовать рекомендациям, изложенным в МУ 287-113.

При работе всегда следует выполнять следующие требования:
- удалять неиспользованные реактивы в соответствии с СанПиНом 2.1.3684-21 «Санитарно- 

пидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к 
одным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, 
шлым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и 
доведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий»;

ВНИМАНИЕ! При удалении отходов после амплификации (пробирок, содержащих продукты 
ЩР) недопустимо открывание пробирок и разбрызгивание содержимого, поскольку это может 
[ривести к контаминации продуктами ПЦР лабораторной зоны, оборудования и реагентов.

1. примщзять набор строго по назначению, согласно данной инструкции;
2. не использовать набор по истечении срока годности;
3. избегать контакта с кожей, глазами и слизистой оболочкой. При контакте немедленно 

фомыть пораженное место водой и обратиться за медицинской помощью.

Необходимых мер предосторожности в отношении влияния магнитных полей, внешних 
лектрических воздействий, электростатических разрядов, давления или перепадов давления, 

[ерефузки, источников термического воспламенения не предусмотрено.
В составе набора отсутствуют вещества человеческого или животного происхождения, 
шадающис потенциальной инфекционной природой, поэтому меры предосторожности против 
|бых специальных, несвойственных рисков при использовании или реализации изделия не 
lenycM OTpcHbi.

7, Оборудование и материалы, необходимые при работе с набором реагентов
Работа с набором реагентов «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208-281» осуществляется в рабочей 

оне 3 (для приготовления реакций), работа с комплектами наборов для экстракции РНК («НК-Экстра- 
1W») осуществляется в рабочей зоне 2 (для выделения НК) (МУ 1.3.2569-09).

Оборудование для проведения реакции экстракции РНК:
1. ПЦР-бокс биологической безопасности II и III класса защиты
2. Вортекс
3. Микроцентрифуга для пробирок типа «Энпендорф» объёмом 1,5 мл с ускорением не менее 
X g при проведении экстракции с использованием центрифугирования;

4. 'Гермостат для пробирок типа «Эппендорф» объёмом 1,5 мл с возможностью нагрева не менее 
км до 80°С;

5. Вакуумный аспиратор медицинский с колбой-ловущкой;
6. Дозаторы переменного объёма, механические или электронные;
7. Штатив для пробирок объёмом 1,5 мл;
8. Магнитный штатив для пробирок типа «Эппендорф» объёмом 1,5 мл при проведении 

1кстракции с использованием магнитного штатава;
9. Холодильник с камерой, поддерживающей температуру от +2 до +8 °С.
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Оборудование для проведения мультиплексной ОТ-ПЦР-РВ:
1. Бокс биологической безопасности II и III класса защиты
2. Вортекс
3. Набор электронных или автоматических дозаторов переменного объёма (например, 

ppendorf, Германия);
4. Холодильник от +2 °С до +8 °С с морозильной камерой не выше -16 °С;
5. Лмплификатор® с флуоресцентной детекцией в режиме реального времени по каналам, 

ютветствующим флуорофорам FAM/Green, HEX/Yellow, ROX/Orange: CFX96 («Bio-Rad», США, 
:гистрационное удостоверение № ФСЗ 2008/03399 от 21.06.2016 г.), «ДТпрайм» (ООО «НПО ДНК- 
ехнология», Россия, Регистрационное удостоверение № ФСР 2011/10229 от 03.03.2011 г.), Rotor-Gene
{«Qiagen», Германия, Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2010/07595 от 10.08.2010 г.), 

jantSludio 5 («Thermo Fisher Scientific», США, Регистрационное удостоверение № РЗН 2019/8446 от 
3.2019 г.).

Материалы и реагенты, не входящие в состав изделия:
ВНИМАНИЕ! При работе с РНК необходимо использовать только одноразовые стерильные 

истиковые расходные материалы, имеющие специальную маркировку «DNase-free» и «RNase-ffee».
1. Одноразовые наконечники с аэрозольным барьером до 1000 мкл, 200 мкл, 20 мкл и 10 мкл 

шфимер, Axygen, США);
2. Одноразовые стерильные пробирки типа «Эппендорф» на 1,5 или 2,0 мл;
3. Гонкостенные одноразовые пробирки с оптически прозрачной крышкой (в случае детекции 

:рез крышку) или оптически прозрачными стенками (в случае детекции через стенку пробирки) для 
ЦР; пробирки для ПЦР объёмом 0,1 или 0,2 мл, или пробирки для ПЦР объёмом 0,1 или 0,2 мл в 
грипах, или планшеты для ПЦР с оптически прозрачной плёнкой (например, Axygen, США), 
)вместимые с используемым амплификатором;

4. Халат и одноразовые перчатки без талька;
5. Ёмкость с дезинфицирующим раствором;
6. Штативы «рабочее место» для пробирок объёмом 0,1 или 0,2 мл или для стрипованных 

робирок объёмом 0,1 или 0,2 мл (например, ООО «ИнтерЛабСервис», Россия);
7. 96-луиочные глубокие планшеты объёмом 2200 мкл свободные от посторонней ДЫК/РНК и 

ЦКаз/РНКаз,
8. 96-луночный низкий планшет объёмом 200 мкл свободные от посторонней ДНК/РНК и 

НКаз/РПКаз,
9. Гребёнка наконечников для магнитов DW для KingFisher 96,
10. Одноразовые полинропилеповые завинчивающиеся или плотно закрывающиеся пробирки 

Зъёмом 15 мл, свободные от посторонней ДНКУРНК и ДНКаз/РНКаз,
12. Штативы для пробирок объёмом 15 мл и 1,5 мл и наконечников,
13. Магнитный штатив для пробирок типа «Эппендорф» на 1,5-2,0 мл,
14. Набор для выделения РНК (при использовании формы комплектации 1 «CoV-2-TecT-dif-O», 

(артия 202208-281»), см. п. 9.1.
15. При использовании формы комплектации 3 («CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208-281») в 

1чествс пробирок с транспортной средой для забора клинического материала использовать ТОЛЬКО 
[ерильные пробирки типа Эппендорф на 1,5-2,0 мл, содержащие 500 мкл стерильного 
изиологического раствора (или Фосфатного буферного (PBS) раствора) или Систему транспортную 
ЕМ со средой для вирусов по ТУ 20.59.52-029-17547866-2020, в варианте исполнения «Система 
(анспортная ГЕМ со средой для вирусов модифицированной с универсальным и назофарингеальным 
1ИЛ-тампопами с принадлежностями, партия 0033», производства ООО «ГЕМ», РУ № РЗН 
120/12263 от 13.10.2020.

16. Для взятия мазка из носоглотки и ротоглотки рекомендуется использовать «Зонд 
едицинский одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-002-28731857-2020», производства ООО 
ЬармМедПолис РТ», Россия (регистрационное удостоверение № РЗН 2021/13989 от 12.04.2021).

® Лмплификаторы должны обслуживаться, калиброваться и использоваться в соответствии с рекомендациями 
^изводителя. Использование данного набора в неоткалиброванном приборе может оказать влияние на рабочие 
^актеристики набора реагентов. 17



8. Анализируемые образцы
Тип анализируемого образца
При использовании формы комплектации 1: Образцы РНК, выделенные из мазков из 

соглотки и ротоглотки (зева).
При использовании формы комплектации 2: Мазок из носоглотки и ротоглотки (зева).

Еенты для экстракции РНК входит в состав набора.
При использовании формы комплектации 3: Клиническим материалом для исследования 

ется непосредственно мазок из носоглотки и ротоглотки (зева) (процедуры выделения РНК не 
ебуется).
ВНИМАНИЕ! При использовании формы комплектации 3 («CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208- 

I») в качестве пробирок с транспортной средой для забора клинического материала использовать 
ШЬКО стерильные пробирки типа Эпнендорф на 1,5-2,0 мл, содержащие 500 мкл стерильного 
биологического раствора (или Фосфатного буферного (PBS) раствора) или Систему транспортную 
М со средой для вирусов по ТУ 20.59.52-029-17547866-2020, в варианте исполнения «Система 
шепортная ГЕМ со средой для вирусов модифицированной с универсальным и назофарингеальным 
нд-тампонами с принадлежностями, партия 0033», производства ООО «ГЕМ», РУ № РЗН 
120/12263 от 13.10.2020. Использование транспортных сред с другим составом может привести к 
|лучспию невалидпого результата вследствие ингибирования реакции.

ВНИМАНИЕ! Использование центрифужных пробирок объёмом 5-15 мл может привести к 
1Жноположительным результатам вследствие контаминации при переносе клинического материала в 

мбирку для ОТ-ПЦР. При невозможности отказа от центрифужных пробирок объёмом 5-15 мл 
!комендуется предварительно перенести биоматериал в пробирку типа Эпнендорф на 1,5-2,0 мл с 
пользованием длинных наконечников на 1000 мкл, в дальнейшем вносить биоматериал в ОТ-ПЦР 
1Конечником па 10-20 мкл из пробирки типа Эппендорф на 1,5-2,0 мл.

ВНИМАНИЕ! Избегать повторного замораживания и оггаивания образцов.
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8.1. Процедура получения клинического материала
ВНИМАНИЕ! Забор диагностического материала, его упаковка, маркировка и транспортировка 

\тцествляется в соответствии с требованиями и правилами к работе с материалами, потенциально 
[фицированными возбудителями II группы патогенности, их хранении и транспортировки согласно

1.3.2569-09 «Организация работы лабораторий, использующих МАНК при работе с материалом, 
держащим микроорганизмы I-IV групп патогенности» и Методическими рекомендациями 
спотребнадзора МР 3.1.0169-20 «Лабораторная диагностика COVID-19».

Медицинский работник, выполняющий забор диагностического материала, его маркировку и 
аковку, должен пройти инструктаж по санитарно-эпидемиологическим требованиям и правилам 
[ологической безопасности при работе с пациентами, потенциально инфицированными 
[кроорганизмами II группы патогенности.

Забор материала на исследование 
Мазок с носоглотки
Мазок из полости носа берут сухими стерильными ватными тампонами на пластиковой основе, 

.мпоп вводят легким движением по наружной стенке носа на глубину 2-3 см до нижней раковины, 
гем тампон слегка опускают книзу, вводят в нижний носовой ход, делают вращательное движение 
1даляют вдоль наружной стенки носа.

М азок из ротоглотки
Мазки берут сухими ватными тампонами на пластиковой основе вращательными движениями с 

верхности миндалин, небных дужек и задней стенки ротоглотки.
После взятия материала тампон (рабочую часть зонда с ватным тампоном) помещают в 

ерильную одноразовую пробирку типа Эппендорф с 500 мкл стерильного физиологического 
створа или (или Фосфатного буферного (PBS) раствора) и аккуратно обламывают пластиковый 
ержень на расстоянии не более 0,5 см от рабочей части, оставляя рабочую часть зонда с материалом 
утри. Пробирку плотно закрывают крышкой.

Условия транспортирования и хранения клинического материала:
-  при температуре от +18°С до +22°С в течение 6 часов;
-  при температуре от +2°С до +8°С -  в течение 3 суток;
-  при температуре -20°С -  в течение 1 педели;
-  при температуре -70 °С -  длительно.
Допускается лишь однократное замораживание-оттаивание материала.
Транспортировка герметично закрытых контейнеров с образцами в лабораторию осуществляется 

1специальных коптейперах/биксах. Направления и другая документация на бумажных носителях 
ерсдается в отдельном полиэтиленовом пакете.

При необходимости пересылки образцов в лабораторию другого медицинского учреждения 
штолняются требования к пересылке инфекционных материалов II группы патогенности (СП 1.2.036- 
5 «Порядок учета, хранения, передачи и транспортирования микроорганизмов I-IV групп 
атогенпости»).

Пробирки/контейнеры с образцами вместе с крышкой герметизируют различными 
гастификаторами (парафин, парафильм и др.); емкость маркируют. Образцы каждого пациента 
смещают в индивидуальный герметичный пакет с адсорбирующим материалом и дополнительно 
саковывают в общий герметичный пакет.

Два или более образца одного пациента могут быть упакованы в один пластиковый пакет. 
1прещается упаковывать образцы клинического материала от разных людей в одну упаковку.

Пакет с контейнерами помещают в герметично закрывающийся контейнер для транспортировки 
^логических материалов. Контейнер помещают в пенопластовый термоконтейнер с охлаждающими 
^рмоэлементами. Транспортный контейнер опечатывается и маркируется. В контейнер желательно 
11местить одноразовый индикатор, контролирующий соблюдение температуры от +2° до +8 °С.

Сопроводительные документы помещаются в индивидуальную упаковку отдельно от
юлогичсского материала и прочно прикрепляются снаружи контейнера.-

’ Временные методические рекомендации «Профилактика, диагностика и лечение новой короиавирусной инфекции 
(0VID-I9). Версия 16 (18.08.2022) (Министерство здравоохранения Российской Федерации).19



8.2. Интерферирующие вещества и ограничения по использованию анализируемого

Гтериала
Влияние потенциально интерферирующих веществ на работу набора реагентов «CoV-2-TeCT-dif- 

I, партия 202208-281» было проверено в отношении потенциально интерферирующих веществ, 
)торые, как ожидается, могут встречаться при процедуре забора клинического материала в 
шдующих концентрациях:

для форм комплектации 1-2:
-  гемоглобин -  10%;
-  гиалуроповая кислота -  5%;
-  «Ибупрофен» -  0,04 мг/мл;
-  «Лмбробене» -  0,003 мг/мл;
-  «Бромгексин» -  0,016 мг/мл;
-  «Калетра» -  0,02 мг/мл;
-  «Интерферон» -  0,2 ед./мл;
-  «Терафлю» -  0,071 мг/мл; 
для формы комплектации 3:
-  гемоглобин -  0,1%;
-  гиалуроповая к и с л о т а -1%;
-  «Ибупрофеи» -  0.04 мг/мл;
-  «Амбробене» -  0,003 мг/мл;
-  «Бромгексин» -  0,016 мг/мл;
-  «Калетра» -  0,02 мг/мл;
-  «Интерферон» -  0,2 ед./мл;
-  «Терафлю»-0 ,071 мг/мл.
Па основании результатов исследования потенциально интерферирующие вещества, 

испиваемые при концентрациях, которые, как ожидается, могут встречаться при нормальном 
■спользовании набора реагентов «CoV-2-TCCT-dif-O», партия 202208-281», не оказывают влияние на 
гзультат анализа.

Ограничения по использованию анализируемого материала:
-  анализируемый материал не подлежит использованию при нарушении условий хранения и 

TjancnopTHpOBKH (температура, продолжительность, многократное замораживание-оттаивание);
-  не допускается использование образцов, загрязнённых посторонним биологическим 

материалом.

9. Проведение анализа
Установка, монтаж, настройка, калибровка медицинского изделия для ввода в эксплуатацию не 

ребуется.
ВНИМАНИЕ! При работе с РПК необходимо использовать только одноразовые стерильные 

ластиковые расходные материалы, имеющие специальную маркировку «DNase-free» и «RNase-free». 
)бязательно использовать отдельный наконечник с аэрозольным барьером для каждого компонента 
какции.

ВНИМАНИЕ! Инкубировать пробирки при комнатной температуре в течении 30 мин до 
'.одного размораживания содержимого пробирок.

ВНИМАНИЕ! Компоненты реакционной смеси следует смешивать непосредственно перед 
доведением анализа.

9.1. Выделение РНК из клинического материала
9.1.1. При использовании формы комплектации 1 «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208-281»

I Рекомендуется использование следующих комплектов для экстракции:
-  набор реагентов для выделения ДНК/РНК из клинического материала «НК-Экстра» по ТУ 

:i.20.23-013-97638376-2019 производства ООО «ТестГен», Россия (регистрационное удостоверение: 
РЗН 2021/15428 от 24.09.2021)

Во время процедуры выделения РПК необходимо строго соблюдать протокол и требования 
жтрукции применяемог о набора реагентов.
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Образец ОКО также проходит процедуру выделения РНК в объёме 100 мкл без добавления ВКО. 
:ти инструкцией производителя для выделения РНК предусмотрено использование большего объёма 
разца, следует довести объём ОКО до требуемого физиологическим раствором или ТЕ-буфером.

Условия возможного хранения анализируемых препаратов РНК: согласно инструкции 
пользуемого набора для выделения.

9.1.2. При использовании формы комплектации 2. Состав: комплект реагентов для ОТ-ПЦР 
oV-2-TecT-dif-O-Classic», комплект реагентов для экстракции РНК «НК-Экстра-SW».

ВНИМАНИЕ! Расслоение или выпадение осадка не влияет на качество растворов. Если 
разовался осадок или расслоение компонентов одного из флаконов, необходимо прогреть его при 
0°С и тщательно перемешать до полного растворения осадка и гомогенизации растворов.

Перед началом работы и перед каждой манипуляцией с раствором магнитных частиц его следует 
шостью ресуспендировать на вортексе или пипетированием, так как суспензия магнитных частиц 
1яется двухфазной, легко и быстро образует чётко разделяемые фазы.

Все компоненты набора перед началом работы необходимо тщательно перемешать.
При большом количестве анализируемых проб допускается перед работой перенести всё 

кржимое пробирки с «Магнитными частицами» (960 мкл) во флакон с «Буфером для связывания», 
иная смесь может храниться в течение 7 сугок. Следует тщательно перемешивать приготовленную 
спензию магнитных частиц в «Буфере для связывания» перед каждым использованием.

9.1.2.1. Процедура выделения РНК комплектом реагентов для экстракции РНК «НК- 
fiCTpa-SW» с использованием магнитного штатива

Для каждого исследуемого образца приготовить и промаркировать по одной пробирке объёмом 
li-2,0 мл.

1. Добавить в каждую пробирку но 500 мкл буфера для связывания, 10 мкл раствора магнитных 
|стиц и 10 мкл раствора ВКО (если он предусмотрен для данного анализа). В случае 
^дварительного смешивания машитных частиц с буфером для связывания, следует перенести в 
>ждую пробирку по 510 мкл смеси буфера для связывания с магнитными частицами и 10 мкл ВКО 
|сли он предусмотрен для данного анализа).

2. Внести по 100 мкл образца клинического материала в каждую пробирку, перемешать на 
ертексе 3-5 секунд.

3. Для лизиса инкубировать пробирки при +70°С в течение 5 минут, перемешивая раствор через 
1ЖДЫС 2 минуты на вортексе.

4. По завершении лизиса перенести пробирки в лабораторный штатив и инкубировать смесь для 
!язывания РНК при комнатной температуре в течение 10 минут, перемешивая раствор во время 
икубации через каждые 3 минуты путем переворачивания пробирок.

5. По завершении инкубации сбросить капли коротким центрифугированием, затем поместить 
ообирки в магнитный штатив, подождать, пока частицы полностью соберутся на стенке пробирок 
бычно требуется 1-2 минуты) и тщательно удалить супернатант с помощью дозатора или 
спиратора.

6. Внести в пробирки по 700 мкл раствора для промывки, плотно закрыть крышки, 
есуспендировать магнитные частицы на вортексе, сбросить капли коротким центрифугированием.

7. Поместить пробирки в магнитный штатив, подождать, пока частицы полностью соберутся на 
(енке пробирок и тщательно удалить сугЕСрнатант.

ВНИМАНИЕ! Остаточные количества супернатанта в пробирках при выполнении этапов 5 и 7 
сгут негативно влиять на ПЦР. Необходимо производить тщательное удаление супернатанта.

8. Поместить пробирки с открытыми крышками в термостат и инкубировать при +70°С в течение 
!яинут для просушки магнитных частиц и удаления остаточного спирта.

9. Внести в пробирки по 50 мкл элюента, используя отдельный наконечник с фильтром. 
Тщательно ресуспендировать магнитные частицы пипетированием, плотно закрыть крышки.

10. Инкубировать пробирки при +70°С в течение 10 минут. Во время инкубации 2-3 раза 
гремешать содержимое пробирок путем осторожного взбалтывания осадка.

11. Поместить пробирки в магнитный ш татив, подождать, пока частицы полностью соберутся на 
сенке пробирок.

12. Перенести супернатант, содержащий выделенную РНК, в новые пробирки. ВНИМАНИЕ! 
‘lieop очищенной РНК осуществляется без снятия пробирок с магнитного штатива.21



9.1.2.2. Процедура выделении РНК комплектом реагентов для экстракции РНК «НК- 
fCTpa-SW» с использованием центрифуги.

Для каждого исследуемого образца приготовить и промаркировать по одной пробирке объемом
,3-2,0 мл.

1. Добавить в каждую пробирку по 500 мкл буфера для связывания, 10 мкл раствора 
агнитных частиц и раствор ВКО (если он предусмотрен для данного анализа). В случае 
редварителыюго смешивания магнитных частиц с буфером для связывания, следует перенести в 
ждую пробирку по 510 мкл смеси буфера для связывания с магнитными частицами и раствор ВКО 
ели он предусмотрен для данного анализа).

2. Внести по 100 мкл образца клинического материала в каждую пробирку, перемешать на 
)ртексе 3-5 секунд.

3. Для лизиса инкубировать пробирки при 70°С в течение 5 минут, перемешивая раствор 
рез каждые 2 минуты па вортексе.

4. По завершении лизиса перенести пробирки в лабораторный штатив и инкубировать 
iecb для связывания РНК при комнатной температуре в течение 10 минут, перемешивая раствор во 
емя инкубации через каждые 3 минуты путем переворачивания пробирок.

5. По завершении инкубации центрифугировать пробирки при 10 000 g в течение 1 минуты.
6. Осторожно, не задевая осадок по внутренней стенке пробирки отобрать надосадочную 

идкость с помощью дозатора или аспиратора, используя отдельный наконечник для каждой пробы.
7. Внести в пробирки по 700 мкл раствора для промывки, плотно закрыть крышки, 

гремешать маг нитные частицы на вортексе, сбросить капли коротким центрифугированием.
! 8. Центрифугировать пробирки при 10 000 g в течение 1 минуты.
I  9. Осторожно отобрать надосадочную жидкость аналогично пункту 6.

10. Поместить пробирки с открытыми крышками в термостат и инкубировать при +70°С в 
учение 5 минут для просушки магнитных частиц.
, 11. Внести в пробирки по 50 мкл элюента, используя отдельный наконечник с фильтром,
(щателыю ресуспендировать магнитные частицы пипетированием, плотно закрыть крышки.

12. Инкубировать пробирки при +70°С в течение 10 минут. Во время инкубации 2-3 раза 
геремешать содержимое пробирок вручную ггутем осторожного взбалтывания осадка.

13. Центрифугировать пробирки ггри 10 000 g в течение 1 минуты.
14. С помощьго дозатора осторожно, не задевая осадка ггаконечником, перенести 

|адосадочнуго жидкость, содержащую вьгделенную РНК, в новые пробирки.
ВНИМАНИЕ! Если в течение 3 минут после центрифугирования проба не перенесена в 

1тдельную пробирку, необходимо провести повторное центрифугирование.
ВНИМАНИЕ! Полученный препарат РПК рекомегчдуется сразу использовать для постановки 

(сакции обратггой транскриггции.

При необходимости комплект реагентов для экстракции РНК «НК-Экстра-SW» может быть 
ааптирован для использования на автоматических станциях для выделения нуклеиновых кислот 
Тесап серии Freedom EVO® (TECAN, Швейцария, Австрия) и KingFisher Flex (Thermo Fisher 
Scientific, Фиггляндия)).
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9.2. Проведение ОТ-ПЦР
9.2.1. Проведение ОТ-ПЦР для форм комплектации 1 и 2 «CoV-2-TecT-dif-O», партия 

^208-281»
Подготовка компонентов набора для ОТ-ПЦР
Перед приготовлением реакционных смесей необходимо произвести влажную уборку ПЦР- 

кса, а также оборудования и материалов, находящихся в нём, с применением дезинфицирующих 
елстн, пригодных для использования в ПЦР-лабораториях, включить УФ-лампу на 20-30 минут.

1. Тщательно перемещать содержимое пробирок с выделенной для анализа РНК, ОТ-ПЦР- 
фером 5х, Праймер-миксом, ОКО, ПКО, переворачивая каждую пробирку 10 раз или перемешивая 
вортексе на низкой скорости в течение 3-5 секунд, затем осадить капли с крышек пробирок 

ротким центрифугированием.
2. Отобрать необходимое количество пробирок (с оптически прозрачными крышками или 

гиками -  в зависимости от используемого типа детектирующего амплификатора) объёмом 0,1 или 
1мл для ПЦР из следующего расчёта: количество исследуемых образцов + ПКО + ОКО.

Для приготовления реакционной смеси необходимо:
1. ОТ-ПЦР-буфер 5х -  5 мкл,
2. Праймер-микс -  5 мкл,
3. Образец (исследуемый образец РНК, ПКО, ОКО) -  15 мкл.
Общий объём реакции -  25 мкл.

ВНИМАНИЕ! Запрещено изменять объём реакций.

Протокол проведения ОТ-ПЦР
Готовить реакционные пробирки необходимо согласно таблице 12 в следующем порядке:
1. Промаркировать пробирки на 0,1 или 0,2 мл для ПЦР.
2. В отдельной одноразовой стерильной пробирке типа «Эппендорф» объёмом 1,5 или 2,0 мл 

>иготовить реакционную смесь: (п+3)х5 мкл ПЦР-буфера и (п+3)х5 мкл праймер-микса, где п -  
{личсство исследуемых образцов. Тщательно перемешать реакционную смесь в течение 3-5 с на 
фртексе.

3. В соответствующие приготовленные пробирки для ПЦР внести по 10 мкл реакционной смеси.
4. Внести в соответствующие пробирки для исследуемых образцов по 15 мкл выделенной РНК. 

I пробирки для ПКО и ОКО препарат РНК не вносится.
5. Внести в соответствующую пробирку 15 мкл ПКО.
6. Внести в соответствующую пробирку 15 мкл ОКО, прошедшего этап выделения НК.
7. Для сброса капель со стенок отцентрифугировать пробирки в течение 1-3 секунд на 

'икроцснтрифуге-вортексе.
8. Установить пробирки в реакционный модуль прибора для ПЦР в реальном времени, 

екомендуется устанавливать пробирки по центру термоблока для равномерного прижима пробирок 
агревающей крышкой.

9. Запрограммировать прибор для выполнения соответствующей программы ОТ-ПЦР и 
ггекции флуоресцентного сигнала, соблюдая инструкцию для используемого прибора (таблица 11).

ВНИМАНИЕ! В случае использования амплификатора QuantStudio 5 необходимо произвести 
астройку оптических фильтров до запуска протокола амплификации (возможна регистрация сигнала 
1C каналом ROX в случае ARn > 100 000, что может привести к получению ложноположительных 
езультатов)! Для этого в закладке «Method» нажать кнопку «Action», после чего в сплывающем меню 
ьабрать «Optical filter settings», где в разделе «PCR Filter» оставить только следующие комбинации 
«ильтров: х1 -  m l, х2 -  m2, х4 -  т 4 , х5 - т 5 ,  х6 -  т 6 .
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Таблица 11 -  Протокол ОТ-ПЦР

Стадия Температура,
°С

Время,
мин.:сек.

Каналы
детекции

Всего
циклов

52 25:00 -
2 95 02:00 - -

3
95 00:15 - 564 00:20

4

95 00:15 -

4064 00:20
FAM/Green,
HEX/Yellow,
ROX/Orange

Указать количество и идентификаторы образцов, отметить расположение пробирок на матрице 
)моблока в соответствии с их установкой.

10. Удостовериться, что в параметрах оптических измерений программы амплификации 
1ействованы каналы детекции FAM/Green, HEX/Yellow и ROX/Orange.

11. Запустить ОТ-ПЦР с детекцией флуоресцентного сигнала.
12. По окончании выполнения программы приступить к анализу результатов.

19.2.2. Проведение ОТ-ПЦР для формы комплектации 3 «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208- 
1»

ВНИМАНИЕ! Клинический материал необходимо предварительно инактивировать путём 
Согревания при 70 °С в течение 5 минут в рабочей зоне 1 

Подготовка компонентов набора для ОТ-ПЦР
1. Тщательно перемешать содержимое пробирок с подготовленным клиническим материалом, 

1К'0, ОТ-ПЦР-буфером-Cilo, ВКО, Праймер-миксом и ПКО, переворачивая каждую пробирку 10 раз 
пи перемешивая на вортексе на низкой скорости в течение 3-5 секунд, а затем осадить капли с 
tbiuicK пробирок коротким центрифугированием.

2. Отобрать необходимое количество пробирок объёмом 0,1-0,2 мл для проведения реакции ОТ- 
ЦР из расчёта на количество исследуемых образцов, ПКО и ОКО.

Перед приготовлением реакций необходимо произвести влажную уборку ПЦР-бокса, а также 
сорудоваиия и материалов, находящихся в нём с применением дезинфицирующих средств, 
ригодных для использования в ПЦР-лабораториях, включить УФ-лампу на 20-30 минут.

ВНИМАНИЕ! Запрещено изменять объём реакции. При изменении объёма чувствительность 
ётода резко снижается!

Для проведения одной реакции необходимо:
Для приготовления реакционной смеси необходимо:
1. ОТ-ПЦР-буфер-Cito 5х -  5 мкл,
2. Праймер-микс -  5 мкл,
3. Образец (исследуемый образец -  5 мкл с добавлением 10 мкл ВКО, образец ПКО или 

оразец ОКО) -  15 мкл.
4. Общий объё.м реакции -  25 мкл.

Протокол проведения ОТ-ПЦР
Готовить реакционные пробирки необходимо согласно таблице 12 в следующем порядке:
1. Промаркировать пробирки на 0,1-0,2 мл для ОТ-ПЦР по одной для каждого исследуемого 

оразца", одну пробирку для ПКО и одну пробирку для ОКО.

Временные методические рекомендации «Профилактика, диагностика и лечение новой коронавирусной инфекции 
C0VID-19), Версия 16 (18.08.2022) (Министерство здравоохранения Российской Федерации).

" Для повышения точности рекомендуется анализировать каждый образец в двух повторах.
24



Таблица 12- Пример расположения пробирок и внесения компонентов для проведения ПЦР
Компонент Образец 1 Образец 2 Контроли

повю оы повтооы ПКО око
ОТ-ПЦР-буфер-Cito, мкл 5 5 5 5 5 5
Праймер-микс, мкл 5 5 5 5 5 5
Образец, мкл 5 5 5 5 - -

ВКО, мкл 10 10 10 10 - -

ПКО, мкл - - - - 15 -

ОКО, мкл - - - - - 15

2. Внести в каждую пробирку по 5 мкл О'Г-ПЦР-буфера-Cito.
3. Внести в каждую пробирку но 5 мкл Праймер-микса.

, 4. Внести в соответствующие пробирки для исследуемых образцов по 5 мкл образца. В пробирки
к ПКО и ОКО образец не вносится.

5. Внести в соответствующие пробирки по 10 мкл ВКО. В пробирки для ПКО и ОКО внутренний 
'нтрольный образец не вносится.

6. Внести в соответствующую пробирку 15 мкл ПКО.
7. Внести в соответствующую пробирку 15 мкл ОКО.
8. Для сброса капель со стенок отцентрифугировать пробирки в течение 1-3 секунд на 

||кроцентрифуге-вортексе.
I 9. Установить пробирки в реакционный модуль прибора для ПЦР в «реальном времени». 
|комсндустся устанавливать пробирки по центру термоблока для равномерного прижима пробирок 
девающей крышкой.

10. Запрограммировать прибор для выполнения соответствующей программы амплификации и 
^гекции флуоресцентного сигнала, соблюдая инструкцию для используемого прибора. Протокол ОТ- 
ЦР указан в таблице 13.

Таблица 13 -  Протокол ОТ-ПЦР

Стадия Температура,
°С

Время,
мин.:сек.

Каналы
детекции

Всею
циклов

I 52 25:00 - -
2 95 02:00 - -

3 95 00:15 - 564 00:20

4

95 00:15 -

4064 00:20
FAM/Green,
HEX/Yellow,
ROX/Orange

10. Указать количество и идентификаторы образцов, отметить расположение пробирок на 
атрице термоблока в соответствии с их установкой.

11. Удостовериться, что в параметрах оптических измерений программы амплификации 
4действованы каналы детекции FAM/Green, HEX/Yellow и ROX/Orange.

12. Запустить ОТ-ПЦР с детекцией флуоресцентного сигнала.
13. По окончании выполнения программы приступить к анализу результатов.
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10. Регистрация и интерпретация результатов
Регистрацию результатов проводят по завершении ОТ-ПЦР автоматически с помощью 

ограммного обеспечения используемого прибора.
Рекомендации по установке пороговой линии
Для амплификаторов любых моделей пороговая линия устанавливается индивидуально для 

кдого канала на уровне, соответствующем 15-20% от максимального уровня флуоресценции, 
рлученного для положительного контрольного образца в последнем цикле амплификации.

Интерпретация результатов выполняется по значениям Ct каналов FAM/Green, ЫЕХ/Yellow, 
jOX/Orange. Учитываются только значения Ct, полученные на стадии ПЦР с флуоресцентной 
ркцией (то есть соответствующие стадии 4 -  см. таблицу 14).

Сначала оценивают прохождение реакции и значения Ct в контрольных образцах, 
ютерпрстацию результатов в исследуемых образцах начинают только при правильном прохождении 
ВСО и ОКО.

ВНИМАНИЕ! В случае использования амплификаторов Rotor-Gene Q и аналогичных, 
^гивировать функции «Динамич. фон» (Dynamic Tube), «Коррект. уклона» (Noise slope correction), 
цановить значение 10% для каналов Green и Yellow и 5% для канала Orange в разделе «Устранение 
ti6pocoB» (Outlier Removal).

10.1. Интерпретация результатов в контрольных образцах
Для ОКО и ПКО должны быть по.11учепы следующие результаты (таблица 14).

Таблица 14 'езультаты исследования для ОКО и ПКО
Значения Ct по каналам детекции, соответствующим

Контрольный образец флуорофорам, для всех реакционных смесей
РАМ/ HEX/ ROX/
Green Yellow Orange

ОКО > 35 или отс. > 35 или отс. > 35 или отс.

ПКО Ct<30 Ct<30 Ct<30

Обозначения: «отс.» -  значение Ct отсутствует.

При получении для ОКО значений, отличающихся от указанных в таблице 14, результаты всей 
остановочной серии считают недостоверными. В этом случае необходимо проведение специальных 
(ероприятий для устранения возможной контаминации.

При получении для ПКО значений, отличающихся от указанных в таблице 14, требуется 
ювторная постановка амплификации всей партии образцов. При повторном получении для ПКО 
начепий, отличающихся от указанных в таблице 14, необходимо заменить реагенты.

10.2. Интерпретация результатов в исследуемых образцах
Принципы интерпретации результатов представлены в таблице 15.

Таблица 15 -  Принцип интерпретации результатов
Значение порогового цикла (Ct) по 

каналам РезультатРАМ/
Green

НЕХ/
Yellow

ROX/
Orange

отс. Ct<32 отс. РНК коронавируса SARS-CoV-2 не 
обнаружена

Ct<35 не уч.’̂ пе уч.'^
Обнаружена РНК коронавируса с 

мутацией Д31-33 в гене N  SARS-CoV-2, 
характерную для В. 1.1.529 (Omicron)

отс. не уч.“ Ct<35
Обнаружена РНК коронавируса, не 

содержащая мутацию Д31-33 в гене N ,  
характерную для В, 1.1.529 (Omicron)

При высоких концентрациях РНК коронавируса SARS-CoV-2 выход по каналу HEX может происходить на 
зздних циклах или отсутствовать.

ВНИМАНИЕ! При получении для образца по каналу ROX Ct < 15 (при высокой концентрации РНК SARS-CoV- 
11 возможен песпецифический рост флуоресцентного сигнала по каналу FAM. В случае если для канала ROX Ct < 15, а для
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(варианты вируса SARS-CoV-2 с 
нормальным вариантом гена N , 

кодирующим фосфопротеин 
нуклеокапсида -  специфичной части 
геномной РНК штамма SARS-CoV-2 
коронавируса, например, варианты 

вируса SARS-CoV-2 В. 1.617.2 (Delta), 
В. 1.617.2.1 (Delta plus))

Ct>35 
ш  отс.

Ct>32 
или отс.

Ct> 35 
или отс. Результат невалидный

Ct>35 не уч." Ct<35

Результат сомнительныйCt>35

Ct<32

Ct>35 
или отс.

Ct>35 
или отс. Ct>35

Обозначения: «отс.» -  значение Ct отсутствует; «не уч.» -  значение Ct не учитывается при интерпретации.

Причиной получения невалидного результата может служить низкая концентрация НК, 
(исутствие ингибиторов в препарате ПК, полученном из клинического материала, неверное 
^олпенис протокола анализа, несоблюдение температурного режима ОТ-ПЦР, наличие 
^шолнительных мутаций в геномной РНК вируса SARS-CoV-2, приходящихся на область 
|бридизации праймеров и зондов, и др.

В случае нсвалидпого или сомнительного результата заключение не выдаётся, необходимо 
(звторно взять у пациента биоматериал и заново провести анализ. При этом рекомендуется 
роведение выделения НК из большего объёма клинического материала. При повторении невалидного 
рзультата повторить исследование набором реагентов другого производителя или другим методом.

знала FAM Ct > 20, рекомендуется повторить анализ, разбавив образец деионизованной, свободной от нуклеаз водой в 
DO раз. 27



и. Условия хранения, транспортирования и эксплуатации набора реагентов
Хранение
Рекомендуемые условия хранения верифицированы с использованием технологии «ускоренного 

тарения».
Комплект реагентов для ОТ-ГЩР «CoV-2-TecT-dif-O-Classic» (форма комплектации 1, 2) и 

(омплект реагентов для ОТ-ПЦР «CoV-2-TecT-dif-O-Cito» (форма комплектации 3), входящие в состав 
набора «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208-281» в упаковке предприятия-изготовителя хранить при 
?мпературе от -18 °С до -22 °С в течение всего срока годности набора, допускается хранение при 
емпературе от +2 °С до +6 °С до 30 суток. Допускается заморозка/оттаивание набора не более 10 раз.

Комплект реагентов для экстракции РНК «НК-Экстра-SW» (форма комплектации 2), входящий 
(Состав набора «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208-281» в упаковке предприятия-изготовителя 
ранить при температуре от +2 °С до +30 °С. Атмосферное давление не контролируется, т.к. не влияет 
а качество изделия.

Набор реагентов, хранившийся с нарушением регламентированного режима, применению не 
юдлежит.

Т раисноргированис
Рекомендуемые условия транспортирования верифицированы с использованием технологии 

ускоренного старения».
Транспортировать набор реагентов «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208-281» следует 

ранспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, 
рйствующими на транспорте данного вида.

Комплект реагентов для ОТ-ПЦР «CoV-2-TecT-dif-O-Classic» (форма комплектации 1, 2) и 
Юмплект реагентов для ОТ-ПЦР «CoV-2-TecT-dif-O-Cilo» (форма комплектации 3), входящие в состав 
йбора «CoV-2-TCCT-dif-O», партия 202208-281 транспортировать при температуре от -18 °С до -22 °С 
1течсние всего срока годности набора. Допускается транспортировка при температуре от +2 °С до +6 
t  до 30 суток, или при температуре окружающей среды, но не выше +25 °С не более 2 суток.

Атмосферное давление не контролируется, так как не влияет на качество изделия.
Для обеспечения соблюдения условий транспортирования на протяжении всего срока 

ранспортирования набор реагентов помещается в термоконтейнер пенополиуретановый 
(ногоразового использования для временного хранения и транспортирования с подготовленными 
палоэлемептами. Тип, объём и количество хладоэлементов, закладываемых в термоконтейнер с 
ранспортирусмыми наборами реагентов, а также объём термоконтейнера подбираются в зависимости 
1Г продолжительности и условий транспортирования.

Комплект реагентов для экстракции РНК «НК-Экстра-SW» (форма комплектации 2), входящий 
(состав набора «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208-281 транспортировать при температуре от +2 °С 
[0 +30 °С. Атмосферное давление не контролируется, т.к. не влияет па качество изделия.

Наборы реагентов, транспортированные с нарущением температурного режима, применению не 
юдаежат.

Срок годности
Данные о сроке годности верифицированы с использованием технологии «ускоренного 

парения».
Срок годности набора реагентов «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208-281» -  18 месяцев со дня 

(риемки ОТК предприятия-изготовителя при соблюдении всех условий транспортирования и 
ксплуатации. Набор реагентов с истёкшим сроком годности применению не подлежит.

Срок годности вскрытых компонентов набора реагентов «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208- 
!81» -  18 месяцев со дня приемки ОТК предприятия-изготовителя при условии хранения при 
емпературе от -18 °С до -22 °С.

Рекомендуемые условия хранения вскрытьк компонентов верифицированы с использованием 
ехнологии «ускоренного старения».

Срок годности приготовленных для работы компонентов набора
Один час при соблюдении условий, препятствующих высыханию компонентов, а также 

]оптаминадии посторонним биологическим материалом.
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12. Утилизация
Наборы реагентов, пришедшие в непригодность, в том числе в связи с истечением срока 

шюсти, подлежат утилизации в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно- 
идемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к 
иным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, 
«лым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и 
введению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий».

В соответствии с классификацией медицинских отходов наборы относятся к классу А 
пидемиологически безопасные отходы, приближенные по составу к твёрдым бытовым отходам). 
Еисиользованные реактивы в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические 
вбования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой 
|де и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
юизводствепных, общественных помещений, организации и проведению санитарно- 
оотивоэпидемических (профилактических) мероприятий» собираются в одноразовую 
фкированную упаковку любого цвета (кроме желтого и красного).

Расходные материалы, содержащие образцы биоматериала пациентов утилизируются как 
п(оды класса Б (эпидемически опасные), в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно- 
шдемиологичсские требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к 
1ДНЫМ объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжения населения, атмосферному воздуху, 
мвам. жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, 
ганизации и проведению санитарно-противоэпидемиологических (профилактических) 
фоприятий».

Оставшиеся после выполнения работ пробирки и материалы утилизируют в соответствии с МУ 
Иетодические указания но дезинфекции, прсдстерилизационной очистке и стерилизации изделий 
едидинского назначения» (МУ 287-113).

Жидкие компоненты (реагенты, реактивы) уничтожаются сливом в канализацшо с 
оедварительным разбавлением реагента водопроводной водой 1 ; 100 и вывозом остатков упаковок 
iK производственный или бытовой мусор.

Потребительская упаковка набора реагентов «CoV-2-TecT-dif-O», партия 202208-281» подлежит 
еханическому разрушению с вывозом остатков как производственного или бытового мусора.

Персонал, осуществляющий уничтожение набора реагентов, должен соблюдать правила 
езонасности проведения того или иного способа уничтожения.
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13. Гарантийные обязательства, контакты
Предприятие-изготовитель гарантирует качество и безопасность набора реагентов «CoV-2-тест- 

1-0», партия 202208-281» в течение срока годности при соблюдении требований транспортирования 
«ранения продукции, а также при соблюдении правил эксплуатации.

При возникновении претензий по качеству наборов, нежелательных событий или инцидентов 
шравлять информацию по адресу:
5щество с ограниченной ответственностью «ТестГеп»
0 0  «ТестГен»),
2072, г. Ульяновск, 44-й Инженерный проезд, дом 9, офис 13
ц.:+7 (499) 705-03-75
>w.testgen.ru

|\жба технической поддержки:
Ь.:+7 927 981 58 81 
mail: helD@testgcn.ru
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мачение Наименование документа

Т Р И Ш  23640- Изделия медицинские для диагностики in vitro. 
Оценка стабильности реагентов для диагностики in 
vitro

ГР 51088-2013 Медицинские изделия для диагностики ин витро. 
Реагенты, наборь[ реагентов, тест-системы, 
контрольные материалы, питательньЕе среды. 
Требования к изделиям и поддерживающей 
документации.

Т Р И С О  15223-1- 
]

Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и 
в сопроводительной документации. Часть 1. 
Основные требования

Т Р И С О  18113-1- 
5

Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем 
(маркировка). Часть 1. Термины, определения и 
общие зребования.

Т Р И С О  18113-2- 
5

Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая 
изготовителем(маркировка). Часть 2. Реагенты для 
диагностики in vitro для профессионального 
применения

T I S O  13485-2017 Изделия медицинские. Системы менеджмента 
качества. Требования для целей регулирования

CTPFT1 13612- 
D

Оценка функциональных характеристик медицинских 
изделий для диагностики in vitro

CTISO 14971-2021 Изделия медицинские. Применение менеджмента 
риска к медицинским изделиям

СТР 51352-2013 Медицинские изделия для диагностики ин витро. 
Методы испытаний

Приложение А
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