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В В Е Д Е Н И Е

О стры е киш ечны е инфекции (О К И ) зан им аю т одно из ведущ их м ест  в структуре за ­

б олеваем ости  детей и взр осл ы х. В сп ы ш ки  О К И  разной этиологии регистрирую тся как 

среди населения, так и в орган изован н ы х коллекти вах. В озбуд и телям и  О К И  явл яю тся м н о­

ж ество  ви русов, бактерии и их токси н ы , а такж е грибы  и простейш ие. О К И  соп р ово ж д а­

ю тся  пораж ением  разли чны х отделов ж елудочн о-ки ш ечного тракта и характер изую тся 

сходн ой  клинической картиной с  развитием  диареи, тош н отой , рвотой , болями в  области  

ж и вота, лихорадкой и си м птом ам и  общ ей интоксикации. П уть передачи инфекций - фе­

кально-оральны й, реализую щ ийся пи щ евы м , водны м  или кон тактн о-бы товы м  путям и ; для 

ви русн ы х гастроэн тери тов такж е возм ож ен  воздуш н о-капельн ы й  сп осо б  передачи. В  связи  

с тем , что клиническая картина при различны х О К И  единообразна, точн ое определен ие в о з ­

будителя требует лабораторного подтверж дения. У стан овлен и е этиологии заболеваний 

п озволяет оценить вероятн ость возникновения ослож нений или тяж ёл ы х форм болезн и , п о­

добрать оптим альную  терапи ю  для пациента и п овы си ть эф ф ективность противоэпи дем и ­

чески х мероприятий. М етод  П ЦР/О Т-П Ц Р - один из кл ю ч евы х м ето д ов дифференциальной 

диагностики О К И , позволяю щ ий вы являть такж е бесси м п том н ы е и хрон ические ф ормы ин­

фекций, контролировать пр оц есс излечения.

Н оровирусы , отн осящ иеся к сем ей ству  C a lic iv ir id a e , явл яю тся  одной из осн овн ы х 

причин остр ого гастроэнтерита среди лю дей. В ьщ ел яю т 10 ген огрупп н орови русов, ко то ­

рые в  сво ю  очередь р азделяю т на генотипы . Инфекционный пр оц есс у лю дей  вы зы ваю т

И нст р укц и я  со ст а влена  со т р уд н и к а м и  А О  «В ект о р -Б ест » : Д и р е к т о р о м
по  п р о и зво д ст ву  Т качевы м  В .К  и нач. о т д елени я  п р о и зво д ст ва  П Ц Р  на б о р о в  Т р ухи но й  Л.В.



норовирусы  1, 2  и 4  геногрупп, при этом  на долю  2  геногруппы  приходится 8 0 -9 0 %  в се х  

норовирусны х гастроэнтеритов человека. Заболевание является вы сококон таги озн ы м , с  ко­

ротким инкубационным периодом (2 4 -4 8  часов). В ы д елен и е ви руса д ости гает м акси м ум а 

на 1-2-й  ден ь п осле инфицирования (~10^ копий РНК/г фекалий) и м о ж ет пр одолж аться 2 - 

8 недель и более. Б есси м п том н ое н оси тельство  с  вы делением  ви руса - частое явлен и е, о со ­

бенно среди детей. Д ля норовирусны х гастроэн тери тов характерно течение заболеван и я в 

лёгкой форме, к факторам риска тяж елого течения заболевания отн осят старш ий (более 65 

лет) и младш ий (до 2  лет) возр аст, иммунодеф ицитные состояния. Д ля лабораторной ди а­

гностики норовирусов помимо П ЦР ш ироко и сп ользую тся антигенны е м етод ы  определе­

ния патогена. Л ечение вклю чает в себя поддерж и ваю щ ую  терапию , направленную  на устр а­

нение обезвож иван и я и восстан овлен и е баланса электроли тов, а  такж е снятие си м п том ов 

заболевания.

1. НАЗНАЧЕНИЕ

Н абор реаген тов для диф ф еренциального вы явления РН К  норовирусов 1 и 2  ген о­

групп м етодом  О Т -П Ц Р  в реж и м е реального времени «Р еал Б ест-О К И  РН К  N orovirus 

G I/G II» предназначен для дифф еренциального качествен н ого вы явлени я РН К  норовирусов 

1 и 2  геногрупп в би ологи ческом  м атериале человека (суспен зии  фекалий, ректальны е 

м азки ) м етодом , осн ованн ы м  на амплификации ф рагмента кД Н К  (полученной м етодом  о б ­

ратной транскрипции из РН К ) в  полимеразной цепной реакции (П Ц Р) с  гибридизационно- 

ф луоресцентной детекцией в реж и м е реального времени.

Н абор р еаген тов и сп ользуется  при диагностике норовирусной инфекции у  лиц с  кли ­

ническими признаками киш ечной инфекции (тош нота, рвота, диарея и т. д .) и для вы явл е­

ния бесси м п том н ы х носителей.

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

2.1. Принцип метода

Принцип анализа основан на регистрации п р оц есса амплификации вы бранны х сп е­

циф ических ф рагментов кД Н К  (п олучен ны х м етодом  обратной транскрипции из Р Н К ), за ­

клю чаю щ егося в  повторяю щ и хся циклах: температурная денатурация, отж и г праймеров на 

ком плем ентарны е п оследовательн ости , дострой ка полинуклеотидны х п ослед овательн о­

стей  с этих праймеров T aq -полим еразой. Д ля детекции ц елевы х н уклеи новы х ки слот виру­

со в  в реакционной см еси  и сп ользуется  набор олигон уклеоти дов, специф ичны х к м есту  

сты ка д ву х  откры ты х рамок считы вания ген ом а норовирусов, кодирую щ их ген Р Н К -зави - 

симой РН К -полим еразы  (R d R p ) и ген капсида (capsid  gene).



в  осн ове и сп ользуем ого м етода регистрации леж и т измерение уровня ф луоресцен­

ции в  каж дом  цикле П ЦР. У величен и е уровня ф луоресценции п р ои сходи т благодаря и с­

пользовани ю  специф ичного для данной Д Н К  гибридизационного Д Н К -зон да, которы й в 

хо д е реакции связы вается  с  одной из цепей Д Н К , обеспечивая такж е дополни тельную  сп е­

циф ичность м етода. Д Н К -зон д содерж и т на 5 '-кон це ф луоресцентный краситель, а  на 3 '- 

конце -  гаситель ф луоресценции, значительно сниж аю щ ий и нтенсивн ость ф луоресценции. 

В  хо д е полимеразного си н теза комплементарной цепи зон д расщ епляется с  5 '-кон ца, б л аго ­

даря 5 ’- 3 ’ -нуклеазной активности T aq  Д Н К -поли м еразы  и прои сходи т разобщ ение краси­

теля и гаси теля, приводящ ее по мере накопления продукта реакции к возрастан и ю  уровня 

флуоресценции. При этом  измеряемая и нтенсивн ость ф луоресценции зави си т от коли че­

ства  образовавш и хся специф ических ам пликонов, и динамика нарастания уровня ф луорес­

ценции определяется исходны м  коли чеством  Н К возбуди телей  инфекции в образце.

У ч ёт  эф ф ективности вы деления Н К возбуди телей  инфекции из образцов клиниче­

ского  материала обесп ечи вается внутренним контрольны м образцом  (В К О ), которы й в х о ­

ди т в  со ст ав  наборов для вы деления НК.

2.2. Состав набора

Компонент набора (сокращ ение) 
О писание

Количество

Положительный контрольный образец (П К О ) 
Б есц вет на я  ж ид кост ь, со д ер ж и т  н а т р и я  азид  (0 ,05% )

1 пробирка, 1 мл

Готовая реакционная смесь для ОТ-ПЦР (Г Р С ) 
Л и о ф и ли зи р о ва н н а я

9 6  пробирок

Оптическая плёнка 1,5 ли ста

Вкладыш со штрих-кодом 1 лист

2.3. Условия применения.

А налитические и ди агностические характеристики набора были валидированы  при 

вьщ елении Н К из клинических образцов (суспен зии  фекалий, ректальны е м азки ), а  такж е 

концентратов вод ы  с и спользовани ем  наборов для вьщ еления н уклеи новы х ки слот «Реал- 

Б ест  экстракция 1 0 0 »  и «Р еал Б ест  У н и М аг» п р ои зводства А О  « В ек то р -Б ест» .

Набор применяется с  регистрирую щ ими амплиф икаторами планш етного ти па с тер ­

м облоком  для пробирок объем ом  0 ,2  мл и каналами детекции: « К О Х » , «Р А М », « Н Е Х » : 

« С Р Х 9 6 »  (B io -R ad  Laboratories, In c., С Ш А ), «Д Тпрайм » (О О О  «Н П О  Д Н К -Т ехн о л о ги я», 

Росси я), « F L U O R IT E »  (X i ’an T ianL on g, S c ien ce  and T echn ology  C o ., L td ., К и тай ) или их ан а­

логами, зарегистрированными в  установленном  порядке в РФ .



Запуск програм мы  амплификации и анализ результатов м ож ет п р ои зводиться с по­

м ощ ью  программного обеспечения «О Р .Р еал Б ест Д и агн ости ка» (разм ещ ен о на сай те 

http://www.vector-best.ru.).

Набор рассчитан на проведение анализа 9 6  образцов, вклю чая контрольны е образцы .

П оказания к применению .

Набор р еаген тов и сп ользуется  при диагностике норовирусной инфекции у  лиц с  кли ­

ническими признаками киш ечной инфекции (тош нота, рвота, диарея и т. д .) и для вы явл е­

ния бесси м п том н ы х носителей.

П ротивопоказаний к применению  м едицинского изделия н ет (не применимо).

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

3 .1 . А налитическая чувстви тельн ость

За аналитическую  чувстви тел ьн ость  принята величина концентрации целевой  РН К , 

для которой при эксперим ентальной проверке на д ву х  сер иях набора на 45  п овтор ах для 

каж дой серии и каж дого из заявлен ны х амплиф икаторов и наборов для вы деления Н К  бы л 

получен полож ительны й результат в  1 0 0 %  случаев.

Н абор гарантированно вы являет РН К норови русов 1 и 2  геногрупп в концентрации 

100 копий в П Ц Р-пробе (в  50  м кл вьщ еленной РН К , что со о тветству ет  4x10^ копий РНК/мл 

и сходн ого образца при и спользовании для вы деления НК наборов: «Р еал Б ест  экстракция 

100» , «Р еал Б ест У н и М аг»), что контролируется при вы пуске набора р еаген тов тести р ова­

нием образцов, приготовленны х из стандартны х образцов предприятия с со ответствую щ и м  

содерж анием  вирусной РН К  в  П Ц Р-пробе.

3 .2 , А налитическая специф ичность

Бы л проведен in  s ilico  анализ п оследовательн остей  праймеров и зон дов по базам  п о­

следовательн остей  м икроорганизм ов и ви русов, которы е м огут п р и сутствовать  в  киш ечном 

тракте человека {B actero ides sp p .. E n tero co ccu s  sp p ,, E sch er ich ia  co li, E n tero b a c ter  sp p .. 

B ifid o b a c teria  spp.^ L a c to b a c illu s  sp p ., C lostr id iu m  sp p .. S a lm o n e lla  spp ., C a m p ylo b a c ter  sp p .. 

S h ig e lla  sp p ., аденовирусы  A -F , ротавирусы  группы  A , астрови русы , норовирусы  4  ген о- 

группы, сап овирусы , энтерови русы ). В о зм о ж н о сть  п ерекрестн ы х реакций исклю чена.

А налитическая специф ичность набора р еаген тов п одтвер ж дена при и сследовани и  

РН К  и Д Н К  следзлощ их м икроорганизм ов (в концентрации не м ен ее копий/мл): ви ­

русы  гриппа А  и В , риновирус, респираторно-синцитиальный ви рус, ви русы  парагриппа 1- 

4 , м етапн евм овирус, бокавирус, аден ови русы , коронавирусы  N L 6 3 , Н К Ш , О С 4 3 , 2 2 9 Е , 

S A R S 2 , цитом егаловирус, вирусы  пр остого герп еса 1 и 2 , вирус папиллом ы  чел о века  16 и 

18, вирус гепатита В , ротавирус А , астровирус, энтеровирус, S h ig e lla  sp p JE IE C , S a lm o n e lla  

spp., K leb sie lla  p n eu m o n ia e , P ro teu s spp.,. P seu d o m o n a s aerug inosa . S ta p h y lo co ccu s  aureus.



C a n d id a  a lb icans, E n tero b a c ter  spp., C itro b a c ter  spp .. C h la m yd ia  trachom atis. 

N eisser ia  gonorrhoeae , термоф ильная группа C a m p ylo b a c ter  spp.

3 .3 . Д и агностическая чу встви тельн ость:

- ди агностическая чувстви тел ьн ость  вы явления РН К норовируса 1 ген огруппы : кли­

нические испы тания, проведенны е на 54  п олож и тельн ы х образцах, содержагцих РН К  норо­

ви руса 1 геногруппы , показали 100 %  чувстви тел ьн ость  (интервал 9 3 ,4  %  - 100 % , с  д о в е­

рительной вероятн остью  95  % );

- ди агностическая чувстви тел ьн ость  вы явления РН К  норовируса 2  геногруппы : кли ­

нические испы тания, проведенны е на 54  полож и тельн ы х образцах, содерж ащ и х РН К  норо­

вируса 2  геногруппы , показали 100 %  чувстви тел ьн ость  (интервал 9 3 ,4  %  - 100 % , с  д о в е­

рительной вероятн остью  95  % );

3 .4 . Д и агностическая специф ичность:

- ди агностическая специф ичность вы явления РН К  норовируса 1 геногруппы : клини­

чески е испы тания, проведенны е на 3 4 6  отрицательны х образцах, не содерж ащ и х РН К  н о­

рови руса 1 геногруппы , показали 100 %  специф ичность (интервал 9 8 ,9  %  - 100 % , с  д о в е­

рительной вероятн остью  95  % );

- ди агностическая специф ичность вы явления РН К  норовируса 2  геногруппы : клини­

чески е испы тания, проведенны е на 3 4 6  отрицательны х образцах, не содерж ащ и х РН К  н о­

рови руса 2  геногруппы , показали 100 %  специф ичность (интервал 9 8 ,9  %  - 100 % , с  д о в е­

рительной вероятн остью  95  % ).

3 .5 . П овтор яем ость и восп р ои зводи м ость

При тестировании на одной серии набора, на одном оборудовании, одним операто­

ром, в одной лаборатории трёх образцов в 10 п овтор ах каж ды й п овтор яем ость со стави л а 

100% , Коэф фициент вариации C t не более 3 ,0  % .

При тестировании двум я операторами на д ву х  сер и ях набора тр ёх образц ов в  10 п о­

вторах каж ды й, м еж постан овочн ая, внутрисерийная и м еж серийная восп р ои звод и м ость ре­

зультатов со стави л а 100  % , коэффициент вариации C t не более 4 ,0  % .

3 .6 . П отенциально интерферирующ ие вещ ества

П оказано отсутстви е влияния потенциально интерф ерирую щ их вещ еств при вьщ е- 

лении Н К с и спользовани ем  набора р еаген тов «Р еал Б ест  У н и М аг»: цельная кровь 0 ,6 2 5 % , 

«С М О Ф ли п и д» 5 % , билирубин 2 4 5  мкмоль/л, муцин 0 ,0 1 6 % , «Э лю ф ор» 2  мг/мл, «Э н теро- 

сгел ь»  3 % , «Л операм ид» 0 ,1 2 5  мг/мл.

П оказано отсутстви е влияния потенциально интерф ерирую щ их вещ еств при вьщ е- 

лении НК с использованием  набора р еаген тов «Р еал Б ест экстракция 100 » : цельная



кровь 5 % , «С М О Ф ли п и д» 5 % , билирубин 2 4 5  мкмоль/л, муцин 0 ,1 2 5 % , «Э лю - 

фор» 1 мг/мл, «Э н тер о сгел ь»  3 % , «Л операм и д» 0 ,1 2 5  мг/мл.

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

4 .1 . П отенциальный риск применения набора -  2 6  (П риказ М 3  РФ  от 0 6 .0 6 .2 0 1 2  №  

4н).

4 .2 . Л аборатории, вы полняю щ ие и сследовани я по вы явлен и ю  Н К возбуди телей  

О К И , обязаны  обесп ечи ть б езоп асн ость работы  в  соответстви и  с требованиями закон ода­

тел ьства  в сф ере сани тарн о-эпидем и ологи ческого благополучия.

Набор предназначен для профессионального применения в  клинической лабораторной 

диагностике. К  работе с  набором доп ускается  только специально обученный персонал с  вы с­

шим или средним медицинским, или биологическим образованием, прошедший подготовку на 

лицензированных курсах первичной специализации по работе с  патогенными для человека 

микроорганизмами и получивший дополнительное специальное образование на курсах п овы ­

шения квалификации по м олекулярн о-биологи чески м  м етодам  диагностики.

4 .3 . П К О  содерж и т натрия азид в концентрации, указанной в п. 2 .2  «С о став  набора».

4 .4 . Д ля предотвращ ения контаминации н еобходи м о территориально разделять 

этапы  вьщ еления Н К и постановки П ЦР/ОТ-П Ц Р согласн о М У  1 .3 .2 5 6 9 -0 9  «О рганизация 

работы  лабораторий, и спользую щ и х м етоды  амплификации н уклеиновы х ки слот при ра­

боте с  материалом , содерж ащ им  м икроорганизм ы  I-IV  групп патогенн ости ».

4 .5 . При работе с  набором н еобходи м о надевать одноразовы е м едицинские перчатки, 

и сп ользовать только одноразовы е наконечники с фильтром для дозатор ов.

4 .6 . К аж дое рабочее м есто  долж но бы ть сн абж ен о собствен н ы м  набором дозатор ов 

переменного объем а, н еобходи м ы м и  всп ом огательн ы м и  материалами и оборудованием . За­

прещ ается их перемещ ение м еж ду рабочими м естам и .

4 .7 . Не доп ускается  и спользован и е одних и тех  ж е наконечников при добавлении 

разны х образцов.

4 .8 . П осле окончания работ для дезинф екции и предотвращ ения контаминации все  

рабочие поверхн ости  и оборудование следует подвергнуть д ей стви ю  бактерицидны х У Ф  

ламп в  течение 1 часа. Затем обработать реглам ентированны м и санитарными правилами 

дезинф ицирующ ими средствам и  {т акими, как: 0 ,8%  р а с т в о р  «Д езо м а кс-И и но ва » , 1%> р а с ­

т вор  «Д иабак»; 0 ,5%  р а ст во р  «Л изаф ин»; 1%  р а с т в о р  «М ист раль»; 1%  р а с т в о р  « В елт о-  

лен»).
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4 .9 . В с е  и спользованн ы е одноразовы е м атериалы  подвергать обработке дезинф ици­

рующ ими ср едствам и  с последую щ ей утилизацией (см . М У  2 8 7 -1 1 3  «М етоди чески е указа­

ния по дезинф екции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий м едицин­

ского  назначения»).

4 .1 0 . При и спользовании набора образую тся отхо д ы  кл ассо в А , Б , В  и Г , которы е 

классиф ицирую тся и уни чтож аю тся (ути лизи рую тся) в соответстви и  с СанП иН  2 .1 .3 6 8 4 -2 1  

«С анитарно-эпидем иологические требования к содерж анию  территорий городски х и сел ь­

ски х поселений, к водны м  объектам , питьевой воде и питьевом у водосн абж ен и ю , атм осф ер­

ному во зд уху , почвам , ж илы м  пом ещ ениям , эксплуатации п р ои зводствен н ы х, о б щ ествен ­

н ы х помещ ений, организации и проведению  сан итарно-противоэпидем ических (проф илак­

ти чески х) мероприятий».

5. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ 

Взятие и пробоподготовка исследуемого материала:

-  контейнер пластиковы й для взяти я, хранения и транспортирования би ологи чески х 

образцов со  ш пателем  объем ом  3 0 - 5 0  м л, стерильны й (например, ЗА О  «О л д ан с», Р осси я);

-  «Транспортны й раствор (М )»  (А О  «В ек то р -Б ест» , Р осси я);

- з о н д  урогенитальны й тип А  «У н и вер сальн ы й » (например, О О О  «Ю никорнм ед», 

Р осси я);

-  П Ц Р -бокс (например, бокс абактериальной воздуш ной ср еды  ти па Б А В п -0 1 -"Л а - 

м и нар-С ", ЗА О  «Л ам инарны е си стем ы », Р осси я);

-ц ен т р и ф у га , обеспечиваю щ ая 3 0 0 0  об/мин (например, « L M C -ЗООО», B io S a n , Л ат­

ви я);

-о д н о р а зо в ы е  наконечники для дозатор ов переменного объем а с фильтром до 100  

мкл (например, Sartorius, Герм ан ия);

-ш т а т и в ы  для пробирок вм ести м о стью  1 0 -1 5  мл (например S S I , С Ш А  или анало­

гичный);

-д о з а т о р ы  одноканальны е с переменны м о бъём ом , со  см енны м и наконечниками 

(например, B io h it, Ф инляндия);

-  холодильник бы товой , под держиваю щ ий тем пературу ( 2 - 8 )  °С;

-  контейнер для сбора о тхо д ов (например, «К онтейнер для сбора остр ого  инструм ен ­

тария -  М К -0 1 », «К М -П Р О Е К Т », Росси я).

Амплификация:

-  амплификатор с детекцией флуоресценции в реж им е реального врем ени планш ет­

ного типа (с  терм облоком  для пробирок объём ом  0 ,2  мл и каналами детекции: « К О Х » , 

« Н Е Х » , «Р А М »): « С Р Х 9 6 »  (B io -R ad  L aboratories, In c., С Ш А ), «Д Т п р ай м » (О О О  «Н П О



Д Н К -Т ехн ологи я», Р осси я), « F L U O R IT E »  (X i'a n  T ianL on g, S c ien ce  and T echn ology  C o ., Ltd., 

К итай) или аналогичный, зарегистрированны й в устан овлен н ом  порядке в Р Ф ;

-П Ц Р -б о к с  (например, б окс абактериальной воздуш ной ср еды  ти па Б А В п -01-"Л ам и - 

н ар-С ", ЗА О  «Л ам инарны е си стем ы », Р осси я);

-  холодильник бы товой , под держиваю щ ий температуру ( 2 - 8 )  °С ;

-  дозатор ы  одноканальны е с переменным объем ом , со  сменными наконечниками (напри­

мер, B io h it, Ф инляндия);

-  одноразовы е наконечники для дозатор ов с  защ итны м ф ильтром/аэрозольным 

барьером (например, Sartorius, Герм ан ия);

-  перчатки м едицинские одноразовы е нестерильны е неопудренны е латексн ы е или 

неопреновы е (например, перчатки «N eoT ou ch», A nsell H ea lth care , Герм ан и я);

-  ш тати вы  для микропробирок вм ести м о стью  2 мл и 0 ,2  мл (например, S S I , С Ш А );

-  контейнер для сбора о тхо д ов  (например, «К онтейнер для сб ор а остр ого и нструм ен­

тария -  М К -0 1 », К М -П Р О Е К Т , Р осси я);

-  нож  канцелярский или ножницы.

6. ПОДГОТОВКА АНАЛИЗИРУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ И РЕАГЕНТОВ

6.1. Подготовка анализируемых образцов

6 .1 .1 . В зяти е, транспортирование и хранение и ссл ед у ем ы х образцов

В зяти е, транспортирование и хранение и селедуем ого м атериала оеущ ествляется с о ­

гласно М У  1 .3 .2 5 6 9 -0 9  «О рганизация работы  лабораторий, и спользую щ и х м етоды  ам пли ­

фикации нуклеи новы х ки слот при работе с  материалом , содерж ащ им  м икроорганизм ы  I -  

IV  групп патогенности».

М атериалом  для и сследовани я служ ат образцы  би ологи ческого м атериала чел овека 

(суспен зии  фекалий, ректальны е м азки).

К ром е то го , набор м о ж ет бы ть и спользован  для и сследовани я образцов концентра­

то в воды .

В зят и е^  т р а н с п о р т и р о в к а  и  х р а н е н и е  о б р а зц о в  ф е к а л и й .  П роцедура м о ж ет бы ть 

проведена пациентом сам остоятельн о либо сотрудником  м едици нского учреж дения. В з я ­

тие образцов фекалий осущ ествляется с  чистой поверхн ости , в  качестве которой м огут бы ть 

и спользован ы  л и ст бум аги, одноразовы й полиэтиленовы й пакет, одноразовая пластиковая 

тарелка и т. д. Д ля детей м ладш его возр аста  образцы  фекалий забираю т из одн оразовы х 

подгузников. Не доп ускается  взяти е образцов фекалий из ём костей  м н огократного и сп оль­

зования. О бразец фекалий в  коли честве примерно 1 г (1 м л) одноразовы м и  наконечником, 

лож кой или ш пателем переносят в специальны й стерильны й пластиковы й  контейнер либо



с пом ощ ью  стерильн ого зонда в пробирку с «Транспортн ы м  раствором  (М )» , как описано в 

п .6 .1 .2 .

Х ранение и транспортирование образцов фекалий перед П Ц Р-ан ализом :

при тем пературе (1 8 - 2 6 )  °С  -  не более 6  часов;

при тем пературе ( 2 - 8 )  °С  -  не более 3 суток;

при тем пературе м инус (1 8 - 4 0 )  °С  -  не более 1 недели.

Д оп ускается  только однократное зам ораж и вани е-оттаи ван ие материала.

Взятие, транспортировка и хранение ректальных мазков. Ректальны й м азок  м о ­

ж ет бы ть забран пациентом сам остоятельн о либо сотрудником  м едици нского учреж дения. 

Ректальны й м азок забираю т стерильны м  зондом . Рабочую  часть зон да ввод ят в прямую  

киш ку на глубину около 1 см  и прои зводят им н есколько аккуратны х круговы х движ ений. 

П осле чего зон д переносят в пробирку с «Транспортны м  раствором  (М )»  и тщ ательн о ре- 

суспенди рую т образец в  растворе. Зонд и звлекаю т из пробирки и утилизирую т.

Х р ан ени е и транспортирование образцов ректальны х м азков в «Тр анспортн ом  р ас­

творе (М )» :

при тем пературе (1 8 -2 6 )  °С  -  не более 6  часов; 

при тем пературе ( 2 - 8 )  °С  - не более 5 суток; 

при тем пературе м инус (1 8 - 4 0 )  °С  -  не более 1 м есяца; 

при тем пературе ниже м инус 4 0  °С  -  длительно.

Д оп ускается  только однократное зам ораж ивание-оттаивание материала.

Взятие, транспортировка и хранение образцов воды осущ ествляется согласн о  

М У К  4 .2 .2 0 2 9 — 05 «С анитарно-вирусологический контроль водн ы х объектов»,

6 .1 .2 . П од готовка и ссл ед у ем ы х образцов к экстракции нуклеи новы х кислот 

Подготовка суспензий фекалий.

С успензия м ож ет бы ть приготовлена в соответстви и  с М У  1 .3 .2 5 6 9 -0 9  либо с  и сп оль­

зованием  «Транспортного раствора (М)» (А О  « В ек то р -Б ест» , Р осси я). Д ля этого рабочую  

п оверхн ость урогенитального зон да полн остью  погруж аю т в образец (при захвате и збы тка 

образца, остави ть и збы ток на стен ке контейнера), п осле чего переносят зон д в пробирку с 

«Транспортны м  раствором  (М )»  и тщ ательно ресуспен дирую т образец в растворе. Зонд и з­

влекаю т из пробирки и пом ещ аю т в контейнер с дезинф ицирую щ им раствором . П ри готов­

ленны е суспензии вы держ и ваю т при комнатной тем пературе не м ен ее 5 минут до  оседания 

крупной взвеси  и частиц. При н еобходи м ости  пробирки центриф угирую т при 3 0 0 0  об./мин 

в  течение 1 минуты. Д ля вы деления н уклеиновы х кислот и сп ользую т 100  мкл получи в­

ш ейся надосадочной ж идкости.
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Д ля приготовления суспензии из фекалий с  полупрозрачной и водянистой конси­

стенцией отобрать 100  мкл образца одноразовы м  наконечником и внести в  пробирку с 

«Транспортным раствором (М)».

В н и м а н и е !  И сп ользован ие и збы тка образца фекалий при приготовлении сусп ензи и , 

м ож ет привести к ингибированию  реакции обратной транскрипции и П ЦР.

Х ран ени е образцов суспензий фекалий в  «Транспортном  растворе (М )» :

при тем пературе (1 8 -2 6 )  °С  -  не более 6  часо в;

при тем пературе ( 2 - 8 )  °С  - не более 5 суток ;

при тем пературе м инус (1 8 - 4 0 )  °С  -  не более 1 м есяца;

при тем пературе ниж е м инус 4 0  °С  -  длительно.

Д оп ускается  только однократное зам ораж и вани е-оттаи ван ие материала.

П о д го т о в к а  р е к т а л ь н о г о  м а зк а .

П робирки с мазкам и вы дер ж и ваю т при комнатной тем пературе не м ен ее 5 минут до 

оседания крупной взвеси  и частиц. При н еобходи м ости  пробирки центриф угирую т при 

3 0 0 0  об./мин в течение 1 минуты. Д ля вы делени я нуклеи новы х ки слот и сп ользую т 100  мкл 

получивш ейся надосадочной ж идкости.

П о д го т о в к а  к о н ц е н т р а т о в  воды .

К онцентраты  образцов воды  го то вят согласн о  М У К  4 .2 .2 0 2 9 — 05  «С анитарно-виру­

сологически й  контроль водн ы х объ ектов». Д ля вы деления нуклеи новы х ки слот и сп ользую т 

100 мкл концентрата.

К аж дая группа образцов, проходящ ая через процедуру вы делени я н уклеиновы х ки с­

л от, долж н а содерж ать полож ительны й контрольный образец (П К О ), являю щ ийся ком п о­

нентом данного набора и отрицательны й контрольный образец (О К О ), которы й является 

ком понентом  набора для выделения.

При использовании набора «Р еал Б ест  У н и М аг» , если из вы деленной биопробы  б у ­

дет производиться более трех определений возбудителей инфекций, п осле элю ции в о з­

м ож но добавить в каж дую  лунку глубоколуночного планш ета до  4 0 0  м кл элю ирую щ его 

раствора дополнительно.

Вы делен н ую  НК хранить при тем пературе ( 2 - 8 )  °С  не более 2 4  часов.

6.2. Подготовка реагентов

6 .2 .1 . П еред началом работы  и звлечь набор из холодильника, вы дер ж ать пробирки с 

Г Р С  в упаковке (не вскр ы вая !) при тем пературе (1 8 - 2 6 )  °С  не м ен ее 3 0  минут.
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Затем вскр ы ть упаковку, аккуратно с пом ощ ью  канцелярского н ож а или ножниц о т­

резать н еобходи м ое коли чество (по чи слу подготовленн ы х проб, вклю чая контрольны е о б ­

разцы: (1 О К О  и 1 П К О ) пробирок с Г Р С . О трезать пробирки сл ед ует вм есте  с  п окр ы ваю ­

щ ей их пленкой.

Внимание! Н еи сп о льзо ва нн ы е п р о б и р ки  с  Г Р С  уп а к о ва т ь  в  пакет  с  о суш ит елем , 

уд а ли т ь  из него  л и ш н и й  во зд ух  и п ло т н о  за кр ы т ь заж им .

П осле первого вскры тия упаковки Г Р С  хранить при тем пературе ( 2 - 8 )  °С  не более 

3 м есяц ев.

6 .2 .2 . П К О  п осле вскры тия пробирки хранить при тем пературе ( 2 - 8 )  °С  не более 

3 м есяцев,

1. П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И З А

7.1 . Н еобходи м ое коли чество  (п о чи слу п одготовлен н ы х проб, вклю чая контрольны е 

образцы ) пробирок с Г Р С  пронум еровать и располож и ть в ш тативе.

Внимание! Н а д п и си  следует  р а сп о л а га т ь  на  б о ко во й  част и  пробирок.

1 2 .  А ккуратно удалить плёнку, закры ваю щ ую  пробирки.

Внимание! П р и  уд а л ен и и  п лёнки  следит е, чт обы  вм ест е с  н ей  не б ы ла  у д а л е н а  Г Р С .

В  каж дую  пробирку дозатор ом , используя для каж дого образца индивидуальный 

наконечник с ф ильтром, вн ести  по 50  м кл раствора вьщ еленной РН К, В рем я от начала вн е­

сения в Г Р С  до зап уска О Т -П Ц Р  долж н о бы ть не более 3 0  минут.

7 .3 . Заклеить пробирки оптической плёнкой.

Внимание! Н ельзя  наносит ь на  о п т и ческую  п лён ку  ка ки е-ли б о  надписи . О пт ическая  

плёнка долж на ост ават ься чист ой!

Д ля повы ш ения эф ф ективности и скорости  см еш ивания ком понен тов реком ендуется 

перемеш ать содерж и м ое пробирок в  мини-ш ейкере с  частотой вращ ения 1 2 0 0 -1 8 0 0  об/мин 

в течение 1 минуты.

7 .4 . П ом естить пробирки в амплификатор.

При использовании программного обеспечени я прибора:

7 .5 . Запрограммировать прибор для проведения реакции О Т -П Ц Р  (програм м ирова­

ние амплиф икатора проводить в соответстви и  с инструкцией к прибору):

1 стадия: 45  °С  -  15 м и н ут*;

2  стадия: 9 4  °С  -  1 минута;

3 стадия: 50  циклов (9 4  °С  -  10 секунд, 6 0  °С  -  2 0  се к у н д )** .

*П ри  необходи м ости  1 стадия м ож ет бы ть увеличена до 3 0  минут.

**И зм ер ен и е флуоресценции проводить при 6 0  °С .

7 .6 . В ы бр ать каналы детекции результатов амплификации:
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-  « Р А М »  -  для регистрации си гн ала кД Н К  В К О ;

-  « К О Х »  -  для регистрации сигнала кД Н К  норовируса 2  геногруппы ;

-  « Н Е Х »  -  для регистрации си гн ала кД Н К  норовируса 1 геногруппы.

7 .7 . Запрограм м ировать полож ен ие пробирок с  и сследуем ы м и  и контрольны ми о б ­

разцами согласн о инструкции, к и спользуем ом у прибору.

7 .8 . Запустить программу и провести реакцию  амплификации с регистрацией флуо­

ресценции в реж и м е реального времени.

При и спользовании програм мы  «О Р .Р еал Б ест Д и агностика»:

7 .9 . Зап устить программное обеспечени е «О Р .Р еал Б ест  Д и агностика».

7 .1 0 . С о вклады ш а с информацией ввести  данны е ш три х-кода набора.

7 .1 1 . Запрограм м ировать полож ение пробирок с и сследуем ы м и  и контрольны ми об­

разцами.

7 .1 2 . Запустить программу и провести  реакцию  амплификации с  регистрацией флу­

оресценции в реж и м е реального времени.

8. АНАЛИЗ И УЧЁТ РЕЗУЛЬТАТОВ

8 .1 . У сл о ви я анализа и учёта результатов.

8 .1 .1 . В  П К О  программа долж н а ф иксировать:

-  нарастание си гн ала амплификации кД Н К  В К О  (канал « Р А М » ) и определять зн аче­

ние порогового  цикла C t В К О ;

-  нарастание си гн ала амплификации кД Н К  норовируса 2  геногруппы  (канал « К О Х » ) 

и определять значение п орогового цикла C t П К О ;

-н а р а ст а н и е  си гн ала амплификации кД Н К  норовируса 1 геногруппы  (канал « Н Е Х » ) 

и определять значение порогового  цикла C t ПКО.

8 .1 .2 . В  О К О  программа долж на ф иксировать нарастание си гн ала амплификации 

кД Н К  В К О  (канал « Р А М » ) и определять C t В К О , при этом  программа не долж н а реги стри ­

ровать нарастания сигнала специф ического продукта амплификации по каналам « К О Х »  и 

« Н Е Х »  с Ct, м еньш им или равны м 38 . Е сли  для О К О  значение C t по каналам « К О Х »  и/или 

« Н Е Х »  м еньш е или равно 38 , то это сви д етел ьству ет о наличии контаминации. П орядок 

действий в таком  случае см . в п. 8 .2 .4 .

8 .1 .3 . В  каж дом  и сследуем ом  образце програм ма долж н а ф иксировать нарастание 

си гн ала амплификации кД Н К  В К О  (канал « Р А М » ) и определять C t В К О .
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8 .2 . У ч ёт  результатов.

8 .2 .1 . В ы чи сл и ть (C t В К О ) с р  как среднее значение C t В К О  в се х  анализируемы х о б ­

разц ов (вклю чая П К О  и О К О ). О тбраковке подлеж ат значения Ct В К О , отличаю щ и еся б о ­

лее чем на 2 ,0  от значения (C t В К О ) с р .  П осле отбраковки пересчи тать (C t В К О ) с р  для о ст а в ­

ш и хся значений.

8 .2 .2 . А нализируемы й образец учиты вается как отрицательный (не содерж ащ ий РН К  

норовируса 2  ген огрупп ы ), если для этого  образца значение C t по каналу « К О Х »  больш е 38  

или не определяется. Е сл и  для такого  образца значение Ct В К О  отличается от значения 

(C t В К О ) с р  более чем на 2 ,0 , то результат по данному образцу не п одлеж и т анализу и учёту  

как отрицательны й. Н еобходи м о провести  повторны й анализ данного образца, начиная с 

этапа вьщ еления.

А нализируемый образец учиты вается как отрицательны й (не содерж ащ ий РН К  н о­

рови руса 1 геногруппы ), если для этого образца значение C t по каналу « Н Е Х »  больш е 38  

или не определяется. Е сл и  для такого  образца значение C t В К О  отличается от значения 

(C t В К О ) с р  более чем  на 2 ,0 , то результат по данному образцу не п одлеж и т анализу и учёту 

как отрицательный. Н еобходи м о провести повторный анализ данного образца, начиная с 

этапа выделения.

8 .2 .3 . А нализируемы й образец учиты вается как полож ительны й, т. е. содерж ащ ий 

РН К  норовируса 2  геногруппы , если для этого образца значение Ct по каналу « К О Х »  

м ен ьш е или равно 38 .

А нализируемый образец учиты вается как полож ительны й, т. е. содерж ащ ий РН К  н о­

рови руса 1 геногруппы , если  для этого образца значение C t по каналу « Н Е Х »  м ен ьш е или 

равно 38 .

8 .2 .4 . В  случае контаминации все  полож ительны е результаты  по данной индивиду­

альной постан овке П ЦР счи таю тся н едостоверны м и. Требуется предпринять м еры  по в ы ­

явлению  и ликвидации источника контаминации и повторить анализ в се х  образцов данной 

постановки , для которы х получен полож ительны й результат. О бразцы  данной постановки , 

анализ которы х дал отрицательный результат, следует учиты вать, как отрицательны е.

9. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА

9 .1 . Транспортировать изделия следует транспортом  в се х  ви дов в кры ты х тран сп орт­

ны х ср едствах в соответстви и  с  правилами пер евозок, дей ствую щ и м и  на тран сп орте дан ­

ного вида, при тем пературе ( 2 - 8 )  °С . Д оп ускается  транспортирование при тем пературе до  

2 6  °С  не более 10 суток.
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9 .2 . Х ранение набора в упаковке предприятия-изготовителя долж н о о су щ ествл яться  

при тем пературе ( 2 - 8 )  °С  в течение всего  срока годн ости  в холоди льн ы х кам ерах или х о л о ­

дильниках, обеспечи ваю щ и х регламентированный температурны й реж им  с еж едн евн ой  р е­

гистрацией температуры .

9 .3 . С рок годности набора -  18 м есяц ев со  дня вы пуска. Н е доп ускается  применение 

наборов по истечении ср ока их годности.

9 .4 . Д ля получения н адёж ны х р езультатов н еобходи м о стр огое соблю ден и е инструк­

ции по применению  набора.

9 .5 . И зделие не требует техн и ческого  обслуж иван и я и не подлеж и т ремонту,

10. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

10.1 . п р ои зво д и тель гарантирует со о тветстви е вы п у скаем ы х изделий требованиям  

нормативной и техн и ческой  документации.

Б езоп асн ость  и качество  изделия гарантирую тся в  течен и е всего  ср ока годности.

10.2 . П роизводи тель отвечает за  н едостатки изделия, за  и склю чен ием  деф ектов, в о з­

никш их всл ед стви е наруш ения правил пользования, условий  транспортирования и хран е­

ния, либо дей стви я третьих лиц, либо непреодолимой силы.

10.3 . П роизводи тель обязуется за  свой  сч ёт  зам ени ть и зделие, техн и чески е и функ­

циональны е характеристики (потребительские сво й ства) которого не со о тветству ю т норма­

тивной и техн и ческой  докум ентации, если указанны е н едостатки яви лись сл ед стви ем  скр ы ­

того  деф екта м атериалов или н екачествен н ого и зготовлен и я изделия производителем .

И нструкция по применению  и паспорт разм ещ ен ы  на сай те http://www.vector-best.ru.

По вопросам , касаю щ и м ся качества набора «Р еалБ ест-О К И  РН К  N orovirus G I/G II», 

сл ед ует обращ аться в  А О  «В ек то р -Б ест»  по адресу:

6 3 0 1 1 7 , г. Н овоси б и р ск-117, а/я 4 9 2 ,

тел. (3 8 3 )  2 5 2 -5 1 -6 2 , 2 2 7 -6 0 -3 0 ; тел./факс (3 8 3 ) , 2 5 2 -5 1 -8 1 , 2 5 2 -5 1 -7 7 .

E -m ail: p lk o btk @ vecto r-best.ru

К онсультацию  специалиста по работе с  набором м ож но получить по тел .: (3 8 3 )  2 5 2 -5 1 -7 5 .
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ГРАФИЧЕСКИЕ СИМВОЛЫ

Символ Описание . Символ Описание

|r e f | Н омер по каталогу llV D М едиц ин ское изделие для 

ди агностики  in  vitro

V С одер ж им ого достаточн о 

для проведения п тестов 1 П редел тем пературы

|l o t | К од партии d Д ата и зготовлен и я

м 1
И зготови тель □а О братитесь к инструкции 

по применению

И сп ользовать до Y Y Y Y -M M -D D

Y Y Y Y -M M

Д ата в ф ормате: 

Г  од -М есяц -Д ен ь 

Г  о д -М есяц

Н ачальник отделения 
п р ои зводства П Ц Р-н аборов 
А О  « В ек то р -Б ест» А .В . Т р ухи н а

Д иректор по п р ои зводству  
А О  « В ек то р -Б ест»

П роректор по научной работе 
Ф Г Б О У  В О  Н Е М У  М и н здрава Росси и  
д .м .н ,, проф ессор

м.п.

В ,К . Т кач ев

Т .И . П осп ел о ва
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WWW vector-best ru
Для писем; 630117, г. Новосибирск, а/я 492 Приемная: тел. (383)-227-60-30 vbobtk@vector-best ru

Россия, 630559, Новосибирская обл., р.п. Кольцово, Научно-производственная зона, корпус 36, к. 211, АО «Вектор-Бест»

ПАСПОРТ № 3230-22
РеалБест-ОКИ РНК Norovirus G I/G II

Набор реагентов для дифференциального выявления РНК норовирусов 1 и 2 геногрупп
ПЦР в режиме реального времени

Хранить при температуре 2-8”С

Транспортировать при температуре 2-8®С. Допускается 
транспортирование при температуре до 2б"С не более 10 

суток.

Дата 

Дата выдач 

Срок годности

верна

набор

Состав Внешний вид Результаты контроля
Положительный контрольный образец (ПКО), серия 1 Бесцветная жидкость, 1 пробирка, 1 мл Бесцветная жидкость, 1

пробирка, 1 мл 
(соответствует)

Готовая реакционная смесь для ОТ-ПЦР (ГРС), серия 1 Аморфная масса белого цвета, 96 пробирок Аморфная масса белого
цвета, 96 пробирок

(соответствует)
Оптическая плёнка Прозрачная бесцветная плёнка на полимерной Прозрачная бесцветная

основе, 1,5 листа плёнка на полимерной
основе, 1,5 листа
(соответствует)

Вкладыш со штрих-кодом Бумажный лист со штрих-кодом, 1 шт. Бумажный лист со штрих-
кодом, 1 шт. 

(соответствует)
Показатель Норма Результаты контроля

Аналитическая чувствительность выявления РНК 
норовируса 1 геногруппы (ООП 05-2-1028), копий в ПЦР- 100 100 (соответствует)
пробе
Аналитическая чувствительность выявления РНК 
норовируса 2 геногруппы (СОП 05-2-1028), копий в ПЦР- 100 100 (соответствует)
пробе _____  _______
Специфичность выявления РНК норовируса 1 геногруппы 
{СОП 05-2-1028), % 100 100 (соответствует)

Специфичность выявления РНК норовируса 2 геногруппы 
(СОП 05-2-1028),% 100 100 (соответствует)

Заключение: Соответствует требованиям 
ТУ 21.20.23-185-23548172-2022 

по упаковке, маркировке, компле1стности и по показателям 
качества

Начальник ОБТК В.В. ШАПРОВ



WWW vector-best ru
Для писем: 630117, г. Новосибирск, а/я 492 Приемная: тел. (383)-227-60-30 vbobtk@vector-best ru

Россия, 630559, Новосибирская обл., р.п. Кольцово, Научно-производственная зона, корпус 36, к. 211, АО «Вектор-Бест»

ПАСПОРТ № 3231-22
РеалБест-ОКИ РНК Norovirus G I/G II

Набор реагентов для дифференциального выявления РНК норовирусов 1 и 2 геногрупп мв
ПЦР в режиме реального времени

Но1

Хранить при температуре 2-8”С

Транспортировать при температуре 2-8*’С. Допускается 
транспортирование при температуре до 26*^0 не более 10 

суток.

Дата ИЗГ01 

Дата выдачи пасп1 

Срок годности наборов до 2024-03-22

Состав
Положительный контрольный образец (ПКб), серия 2

Внешний вид
Бесцветная жидкость, 1 пробирка, 1 мл

Результаты контроля
Бесцветная жидкость, 1 

пробирка, 1 мл 
(соответствует)

Готовая реакционная смесь для ОТ-ПЦР (ГРС), серия 2 Аморфная масса белого цвета, 96 пробирок Аморфная масса белого 
цвета, 96 пробирок 

(соответствует)
Оптическая плёнка Прозрачная бесцветная плёнка на полимерной Прозрачная бесцветная

основе, 1,5 листа плёнка на полимерной 
основе, 1,5 листа

Вкладыш со штрих-кодом Бумажный лист со штрих-кодом, 1 шт.
(соответствует)
Бумажный лист со штрих-

кодом, 1 шт. 
(соответствует)

Показатель Норма Результаты контроля
Аналитическая чувствительность выявления РНК 
норовируса 1 геногруппы {СОП 05-2-1028), копий в ПЦР- 
пробе

100 100 (соответствует)

Аналитическая чувствительность выявления РНК 
норовируса 2 геногруппы (СОП 05-2-1028), копий в ПЦР- 
пробе
Специфичность выявления РНК норовируса 1 геногруппы 
(СОП 05-2-1028), %

100

100

100 (соответствует) 

100 (соответствует)

Специфичность выявления РНК норовируса 2 геногруппы 
(СОП 05-2-1028),% 100 100 (соответствует)

Заключение: Соответствует требованиям 
ТУ 21.20.23-185-23548172-2022 

по упаковке, маркировке, комплектности и по показателям 
качества

Начальник ОБТК В.В. ШАПРОВ


