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сп и со к  СОКРАЩЕНИЙ И ОБОЗНАЧЕНИЙ

ct -  C yc le  th re sh o ld  (пороговы й  цикл)

вко -  внутренний  кон трол ьны й  об р а зец

Д Н К -  д е зо к си р и б о н укл е и н о в ая  кислота

Д Н Каза -  д е зо к си р и б о н укл е а за

дН ТФ -  дезоксирибонуклеотид триф о сф аты

ПК -  поло ж ительны й  контроль

К- -  о триц ательны й  кон трол ь  ПЦР

ОКО -  отриц ательны й  кон трол ьны й  о б р а зец  экстракции

ПЦР -  п оли м ера зн ая  цепная реакция

РУ -  р е ги страционное  уд о сто вер ен и е

ТУ -  те хнические  условия

УД Г -  урацил -Д Н К -гликозилаза

НАИМЕНОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Н абор  реагентов  для  вы явления  Д Н К  Mycoplasma hominis м е т о д о м  п о л и м ер а зн о й  цепной  

реакц ии  с д етекц и ей  в р еж и м е  «реально го  в р ем ени »  «АмплиП райм®  М. hominis» по 

ТУ  21 .20 .23 -195 -09286667 -2022 .

Д ал ее  по тексту  упо требляется  краткое  наим ено вание : 

«АмплиП райм®  М. hominis», а та кж е  со кр ащ ен и е  Н абор  реагентов.

Н абор реагентов
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1. НАЗНАЧЕНИЕ

1.1. Н абор  реагентов  «АмплиП райм®  М. hominis» п редназначен  для  вы явления  Д Н К  Mycoplasma 

hominis в б и о л о ги ч е ско м  м атериале  (со скобны й  м атериал  или о тд е л я е м о е  сли зи сты х  о боло чек  

уро генитально го  тракта (о тделяем о е  сли зи стой  об ол о чки  влагалищ а и со ско б  эпителия  со  сли зи стой  

об ол о чки  уретры ), моча , секрет п редстательной  ж елезы ) м е т о д о м  П Ц Р  с ги б р и ди зац и о нн о - 

ф луоресц ен тной  д е текц и ей  продуктов  ам п ли ф и кац и и  в р еж и м е  «реал ьно го  врем ени» .

1.2. М а те р и а л о м  для  проведения  ПЦР служ ат пробы  Д Н К , эк стра ги рованн ы е  из и ссл е дуе м о го  

м атериала  с п о м о щ ью  набора  реагентов, р е ко м ен д о в ан н о го  в разделе  инструкции  « Д оп ол н и тел ьн ое  

о б о р уд о в ан и е  и м атериалы » .

1.3. Ф ун кц и о нал ьн о е  назначение: Н абор  реагентов  предназначен  для  д и а гн о сти ки  in vitro 

(вы явление  Д Н К  Mycoplasma hominis м е то д о м  ПЦР в б и о л о ги ч е ско м  м атериале  человека).

1.4. П оказания  к п р о вед ен и ю  и сследования: Н абор  реагентов  и спользуется  в клинической  

л а бо р а то р н о й  д и а гн о сти ке  для  скри н ин гово го  и сследо вания  би о ло ги ческо го  м атериала , 

п олученно го  от л и ц  с п о д о зр е н и е м  на наличие  инф екций  ур о генитально го  тракта. Результаты  

П Ц Р -и ссл едования  учиты ваю тся  в ко м п л ек сн о й  ди а гн о сти ке  заболевания .

1.5. П р и м е н е н и е  набора  реагентов  не зави сит о т п оп уляц и он ны х  и д ем о гр аф и ч е ски х  а спектов .

2. ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА

2.1. Формы выпуска, состав и комплектность

Н абор  реагентов вы пускается в двух  ф орм ах (состав набора и ком пл ектно сть  поставки  указаны  в 

таблице  1 и 2 соответственно). Все ф орм ы  предназначены  для  проведения  ам плиф икации  Д Н К  с 

гибриди зационно -ф л уоресц ен тной  д етекцией  продуктов  ам плиф икации  в р еж и м е  «реально го  

врем ени» . Для проведения  полного  и сследования  н ео б хо д и м о  и спользовать  н аборы  реагентов для  

экстракции  ДНК, р е ко м ен д о в ан н ы е  в разделе  «Д ополни тельное  о б о р уд о ван и е  и м атериалы » .

Форма выпуска 1 вклю чает см е сь  для проведения  ПЦР в п робирке  о б ъ е м о м  1,5 или 2,0 м л  для 

д о зи р о ван и я  в л ю бы е  типы  пробирок . Ф о р м а  предназначена  для  при м енен ия  со вм е стно  с 

ам плиф икаторам и  планш етного  и роторного  типа и рассчитана на п ровед ен и е  исследования  

100 образцов , вклю чая контроли . Ф о рм а  м о ж е т  бы ть и спользована  как для  ручной  раскапки , так и 

со вм естно  с а в том атическим и  станциям и  для  приготовления  и д о зи р о ван и я  р еа кц ио нн ы х  см есей .

Форма выпуска 2 вклю чает см е сь  для проведения  ПЦР, раскапанную  п о д  прослойку  параф ина по 

стр и по ван ны м  (12,5 стрипов  по 8 п робирок) п р о б и р кам  о б ъ е м о м  0,2 мл . Ф о р м а  предназначена  для  

при м енен ия  совм естно  с ам плиф икаторам и  планш етного  типа и рассчитана на п роведение  

и сследования  100 образцов , вклю чая контроли .
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Таблица 1

Состав набора
Реагент | Объем, мл | Количество | Описание

Форма выпуска 1

ПЦР-смесь 
М. hominis 1,20 1 пробирка

Буферный раствор со специфическими праймерами, 
флуоресцентно-мечеными зондами и дНТФ.
Прозрачная жидкость.

ПЦР-буфер-Н 0,65 1 пробирка
Буферный раствор с термостабильной ДНК-полимеразой 
Taq, сульфатом магния и урацил-ДНК-гликозилазой. 
Прозрачная жидкость.

ПКО комплекс 0,26 1 пробирка
Положительный контрольный образец. 
Прозрачная жидкость.

ОКО 1,10 1 пробирка
Отрицательный контрольный образец. 
Прозрачная жидкость.

К- 0,26 1 пробирка
Отрицательный контрольный образец. 
Прозрачная жидкость.

Форма выпуска 2

ПЦР-смесь 
М. hominis 0,01

100 пробирок 
(12,5 стрипов по 

8 пробирок)^

Буферный раствор со специфическими праймерами, 
флуоресцентно-мечеными зондами и дНТФ.
Прозрачная жидкость, раскапана в стрипованные 
пробирки под парафин белого цвета.

ПЦР-буфер-К 1,20 1 пробирка
Буферный раствор с термостабильной ДНК-полимеразой 
Taq, сульфатом магния и урацил-ДНК-гликозилазой. 
Прозрачная жидкость красного цвета.

ПКО комплекс 0,26 1 пробирка
Положительный контрольный образец. 
Прозрачная жидкость.

ОКО 1,10 1 пробирка
Отрицательный контрольный образец. 
Прозрачная жидкость.

К- 0,26 1 пробирка
Отрицательный контрольный образец. 
Прозрачная жидкость.

Таблица  2

Комплектность набора

Компонент Формат Количество

Набор реагентов (форма выпуска 1 или 2) - 1

Краткое руководство по применению набора в бумажном виде 1

Комплект вкладышей к набору в бумажном виде 1

Инструкция  по п р и м ен ен и ю  набора и паспорт качества р азм ещ ен ы  в эл е к тр о н н о м  виде  на 

о ф и ц и ал ьн ом  сайте П роизводителя: w w w .nex tb io .ru

Печатная версия инструкции  доступна  по запросу  по телеф ону (495) 620-08-73.

2.2. Принцип метода

П ринцип  те стирования  о снован  на экстракц ии  Д Н К  из о б р а зц о в  и ссл е д уе м о го  м атериала  

со в м е стн о  с вн у тр ен н и м  кон тр о л ьн ы м  о б р а зц о м  (BKO-FL^) и о д н о в р е м е н н о й  ам п ли ф и кац и и  участка 

Д Н К  М. hominis и и скусственно  син те зиро ванно й  последовательности  Д Н К  ВКО с 

ги б р и ди зац и о нн о -ф л уо р есц ен тн ой  д е текц и ей  в р е ж и м е  «реал ьно го  врем ени » . ВКО позвол яет  

кон трол иро вать  все этапы  П Ц Р -и сследования  для  каж дого  образца  и о ц ен ивать  влияние  

ин гиби то ров  на результаты  П Ц Р -и сследования .

 ̂Пробирки с голубым парафином не используются.
 ̂BKO-FL входит в состав набора реагентов, рекомендованного Производителем для экаракции ДНК из 

исследуемого материала, или приобретается дополнительно.
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с  п олученны м и  на этапе экстракции  п робам и  Д Н К  проводится  реакция ам плиф икации  участка Д Н К  

при п о м о щ и  специф ичны х к это м у  участку п райм еров  и ф ермента Taq-полим еразы . В составе 

р еакц ионной  см еси  присутствую т ф луоресцентно -м ечены е олигонуклеотиды , которы е гибридизую тся  с 

ко м п л ем ен та р н ы м  участком  ам плиф иц ируем о й  Д Н К -м иш ени , в результате чего происходит 

нарастание интенсивности  ф луоресценции . Это позволяет регистрировать накопление  специф ического  

продукта ам плиф икации  путем  и зм ерения  интенсивности  ф луоресцентного  сигнала с п о м ощ ью  

амплиф икатора с си стем ой  детекции  ф луоресцентного  сигнала в р еж и м е  «реально го  времени» .

Н абор  со д ер ж и т  си стем у  защ иты  от кон там и нац и и  ам п л и ко н а м и  за счет п р и м е н е н и я  ф ермента  

урацил -Д Н К -гли козил азы  (УДГ) и триф осф ата д е зо к си ур и д и н а . Ф е р м е н т  УД Г  распо знает  и 

катализирует ра зр уш ение  цепей  Д Н К , со д ер ж ащ и х  д е зо к си ур и д и н , но  не Д Н К , со д ер ж ащ ей  

д е зо к си ти м и д и н . Д е зо к си ур и д и н  отсутствует в п р и р о д н о й  Д Н К , но всегда присутствует в ам пликонах , 

п о ско льку  триф осф ат д е зо к си ур и д и н а  входит в состав см е си  дН Т Ф  в реагентах  для  ам плиф икации . 

Д е зо к си ур и д и н  д ел ает  ко н там и н и р ую щ и е  ам п л и ко н ы  в о сп р и и м ч и в ы м и  к р а зр уш ен и ю  ф е р м е н то м  

УД Г  д о  начала ам п ли ф и кац и и  Д Н К -м и ш ен и , и, сл едовательно , они  не м о гу т  бы ть  в д а л ь н е й ш е м  

ам п л и ф и ц и р ован ы .

Ф е р м е н т  УД Г  те р м о л аб и л ен  и инактивируется  при нагревании  вы ш е 50 и п о это м у  не разруш ает 

а м п л и ко н ы  м иш ен и , н ар аб аты ваем ы е  в процессе  ПЦР.

На этапе ам плиф икации  о д н о в р е м е н н о  в о д н о й  проб ир ке  ам плиф ицирую тся  участок 

ДИК M .hom inis  и последовательность  ВКО. Результаты  ам п ли ф и кац и и  регистрирую тся  по д в у м  

р а зл и ч н ы м  каналам  ф луоресц ентной  д е текц и и  (см . таблицу  3).

Таблица 3

Соответствие ДНК-мишеней и каналов флуоресцентной детекции
Канал для флуорофора РАМ ROX

ДНК-мишень ДНК М. hominis ДНК ВКО 
(экзогенный ВКО)

Область амплификации 16S rRNA Искусственно синтезированная 
п осл едо вател ь н ость

2.3. Техническое обслуживание и ремонт

Н абор  не п од л еж и т  те хн и ч еско м у  об сл уж и вани ю  и рем онту .

3. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

3.1. Внутренний контроль качества

3.1.1. Отрицательный и положительный контроли исследования

Д ля о ц ен ки  качества получаем ы х  результатов  каж дая группа экстр а ги р уем ы х  о б р а зц о в  д ол ж на  

вклю чать о триц ательны й  кон трол ь  экстракции  (ОКО). Каж дая инд и ви д уал ьн ая  постановка  ПЦР 

д о л ж н а  вклю чать о триц ательны й  кон трол ь  ПЦР (К-) и п оло ж и тельн ы й  кон трол ь  (ПКО ком плекс). 

Результаты  для  контролей  д о л ж н ы  соответствовать  за д а н н ы м  кр и тер и я м  валидности , у к а за н н ы м  в 

разделе  «И нтерпретация  результатов».
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О триц ательны й  кон трол ьны й  о б р а зец  (ОКО) тестируется , начиная с этапа экстракц ии , и позволяет 

ко н трол иро вать  во зм о ж н ую  ко н там и н а ц и ю  д р у ги м и  о б р а зц ам и  или а м п л и ко н а м и . В п р о б ир ке  с 

о тр и ц ате л ьн ы м  ко н тр о л ем  не д о л ж н а  детектироваться  Д Н К /W. hominis. В случае несоответствия  

результата , полученно го  для  кон трол ьно го  образца , за д а н н ы м  кр и тер и я м  валидности , 

п оло ж и тельн ы е  результаты  для  и ссл е д уе м ы х  о б р а зц о в  в постановке  считаю тся н ед о сто в ер н ы м и , 

н е о б х о д и м о  предпринять  м ер ы  по вы явлению  и л и кви д ац и и  источника  к о н там и нац и и  и повторить  

и ссл едо ван и е  всех и ссл е д уе м ы х  образц ов , в которы х о бнаруж ен а  Д Н К  М. hominis, и контроля, 

начиная  с этапа экстракции .

О триц ательны й  кон трол ь  ПЦР (К-) тестируется , начиная с этапа ПЦР, и п озвол яет д о п о л н и тел ьн о  

ко н трол иро вать  во зм о ж н ую  ко н там и нац и ю  д р у ги м и  о б р а зц ам и  или а м п л и ко н а м и . В п р о б и р ке  с 

о тр и ц ате л ьн ы м  ко н тр о л ем  ПЦР не д ол ж на  д етектироваться  Д Н К  М. hominis и ВКО. В случае 

несоответствия  результата, полученно го  для  кон трол ьно го  образца  з а д а н н ы м  кр итери ям  

валидности , п оло ж ительны е  результаты  для  и ссл е д уе м ы х  о б р а зц о в  в п остановке  считаю тся 

н ед о сто в ер н ы м и , н е о б хо д и м о  п редп ри нять  м ер ы  по вы явлению  и л и кв и д ац и и  источника 

к о н там и н а ц и и  и повторить  и ссл едо ван и е  всех образц ов , в которы х обнар уж ен а  Д Н К  М. hominis и 

ВКО, начиная  с этапа ПЦР.

В качестве полож ительно го  контроля  ПЦР используется  реагент ПКО ком пл екс , в хо дящ ий  в состав 

набора . В случае несоответствия  результатов  для  полож ительно го  контроля  за д а н н ы м  кр итери ям  

валидности , результаты  для  всех о б р а зц о в  в постановке  считаю тся н ед о сто в ер н ы м и , требуется  

повторить  и ссл едо ван и е  всех и ссл е д уе м ы х  о б р а зц о в  и кон тролей , начиная с этапа ПЦР.

3.1.2. Контроль ингибирования

Д ля контроля  всех этапов и сследования , эф ф ективности  экстракц ии  Д Н К  и оц ен ки  влияния 

ин гиби то ров  ПЦР п р ед у см о тр е н о  и сп ол ьзован и е  эк зо ген но го  ВКО, которы й  добавляется  в каж ды й  

и ссл е д уе м ы й  и о триц ательны й  кон трол ьны й  о б р а зец  на этапе экстракц ии . Результаты  и сследования  

ВКО  д о л ж н ы  соответствовать  за д а н н ы м  кр и тер и ям  валидности  для  отриц ательны х  и ссл е д уе м ы х  

образц ов , у ка за н н ы м  в разделе  «И нтерпретация  результатов». Если в и ссл е д уе м ы х  образцах , 

о триц ательны х  на наличие  Д Н К  М. hominis, не обнар уж ен а  Д Н К  ВКО, то  результаты  и сследования  

д ан н ы х  о б р а зц о в  считаю тся н ед о сто в ер н ы м и , требуется  повторить  их анализ, начиная  с  этапа 

экстракции .

3.1.3. Мониторинг лаборатории на наличие контаминации

Р еком ен дуется  раз в м е ся ц  пр ово ди ть  м о н и то р и н г  л абор а тор и и  на к о н там и н а ц и ю  п родуктам и  

ам плиф икац ии , и с сл е д у е м ы м и  об р а зц ам и , п о л о ж и тел ьн ы м и  к о н тр о л ьн ы м и  о б р а зц ам и . О ценка  

наличия/отсутствия  кон там и нац и и  проводится  п утем  и сследования  см ы в о в  с различны х объектов: 

пипеток, рабочих  поверхностей  л абора торн ой  м еб ел и , о б о р уд о ван и я  и п оверхностей  п о м ещ е н и й . 

В зятие и и сследо ван и е  см ы в о в  сл едует  п рово ди ть  со гласно  п роцедуре , о п и санн о й  в М У  1 .3 .2569-09  

«О рганизация  работы  лабораторий , и спол ьзую щ их  м ето д ы  ам п ли ф и кац и и  н уклеи но вы х  ки сло т при 

работе  с м а те р и а л о м , с о д е р ж а щ и м  м и к р о о р га н и зм ы  I-IV групп патогенности» . При об нар уж ен и и  

к о н там и нац и и  н е о б хо д и м о  провести  об р або тку  л абор а тор и и  м о ю щ и м и  и д е зи н ф и ц и р ую щ и м и  

растворам и  со гласно  у ка зани ям , о п и са н н ы м  в М У  1 .3 .2569-09. Такж е для  предотвращ ения  

к о н там и н а ц и и  лабор а тор и и  или в качестве м е р  по д е ко н та м и н ац и и  рабочих  зон  р еком ен дуется  

и спол ьзовать  раствор  для  д езактивац ии  н уклеи но вы х  кислот, н ап рим ер , «О лигатор»  производства  

О О О  «Н екстБио» , Россия.
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3.2. Рекомендуемые контрольные материалы

В качестве кон трол ьны х  м а тер иал о в  для  проверки  заявленны х  ф ункц ио нал ьны х  характеристик  

н абора  м о гут  бы ть  и спол ьзованы  заре ги стриро ван ны е  на тер р и тор и и  Ро ссийской  Ф е д ер ац и и  панели  

кон трол ьны х  образц ов , п ред н а зн аченн ы е  для  провед ен и я  внутреннего  и вн еш не го  контролей  

качества л або р а то р н ы х  и сследо ван и й  по о б н а р уж ен и ю  Д Н К  М. hominis.

4. ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДИКИ ИССЛЕДОВАНИЯ

4.1. Н абор  прим еняется  то лько  для  д и а гно сти ки  in vitro.

4.2. Н абор  предназначен  для  работы  только  с и с сл е д у е м ы м  м ате р и а л о м , у ка за н н ы м  в разделе  

«Н азначение» . И сследован и е  дру ги х  видов  био ло гическо го  м атериала  м о ж е т  привести  к п олучению  

н ед о стов ерн ы х  результатов.

4.3. П олучение  д о сто ве р н ы х  результатов  обеспечивается  в ы п о л н е н и е м  требо ван ий , 

п р ед ъ яв л я ем ы х  к взятию , тр ан спо р ти р овани ю  и хран ени ю  о б р а зц о в  и ссл е д уе м о го  м атериала  

(см . раздел  « И ссл ед уем ы й  материал»).

4.4. С п о м о щ ью  набора  в о зм о ж н о  П Ц Р -и ссл едование  только  п р о б  Д Н К , эк стра ги рованн ы х  из 

и ссл е дуе м о го  м атериала  со вм е стно  с вн утренним  кон тр о л ьн ы м  о б р а зц о м  -  B K O -F L  Без 

и спользования  BKO-FL н е в о зм о ж н о  провести  о ц ен ку  валидности  постановки .

4.5. Н абор  предназначен  для  проф ессионально го  при м енен ия . Н абор  д о л ж ен  и спользоваться  

то л ько  квалиф иц ированны м , о б уч е н н ы м  (в области  клинической  л а бо р а то р н о й  диа гностики ) 

п ер со н ал о м  (врачи клинической  л аборатории  и м е д и ц и н с к и е  лабо р а то р н ы е  техники , о б уч ен н ы е  

м о л е ку л я р н ы м  би о л о ги ч е ски м  м ето д икам ).

4 .6 . При работе  с н аб о р о м  сл едует  и спользовать  то лько  ам плиф икаторы  с си сте м о й  д етекц и и  

ф луоресц ентного  сигнала, характеристики  которы х уд овле тво ряю т тр е бо в ан и я м , у ка за н н ы м  в 

раздел е  «Д ополни тельное  о б о р уд о в ан и е  и м атериалы » .

4.7. П р и м еня ть  н або р  реагентов  строго  по назначению  со гласно  инструкции  по п р и м е н е н и ю .

4.8. Не пр и м еня ть  н або р  при н аруш ении  целостности  упаковки  и с и стекш и м  ср о к о м  годности .

5. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

5.1. Работа д о л ж н а  проводиться  в л аборатории , вы полняю щ ей  м о л екул яр н о -би о л о ги ч е ски е  

(ПЦР) и сследо вания  био ло гическо го  м атериала  на наличие  возб уди телей  и нф екц и он н ы х  боле зней , с 

с о б л ю д е н и е м  СанП иН  3 .3686-21  «С ани тар н о -эп ид ем и ол о гич е ски е  тр ебо ван ия  по проф илактике 

инф екционны х  болезней» , СанП иН  2 .1 .3684 -21  « С ани тар н о -эп ид ем и о л о гич е ски е  тр ебо ван ия  к 

со д ер ж ан и ю  тер р и тор и й  город ски х  и сельски х  поселений , к в о д н ы м  об ъ ектам , пи тьевой  воде  и 

пи тьевом у  вод о сн абж ен и ю , а тм о сф ер но м у  воздуху , почвам , ж и л ы м  п о м е щ е н и я м , эксплуатации  

прои звод ственны х , общ еств ен ны х  п о м ещ ен ий , ор гани зации  и п р о в е д ен и ю  са н и тар н о ­

п р о ти в о эп и д е м и ч е ски х  (проф илактических) м ер о п р и я ти й »  и м е то д ич ески х  ука зани й  М У  1 .3 .2569-09 

«О рганизация  работы  лабораторий , и спол ьзую щ их  м ето д ы  ам п ли ф и кац и и  н уклеи но вы х  ки сло т при 

работе  с м а тер иал о м , со д е р ж а щ и м  м и кр о о р ган и зм ы  H V  групп патогенности» .

5.2. При  работе  н е о б хо д и м о  всегда вы полнять  сл ед ую щ ие  требования :

- П р и м еня ть  набор  строго  по назначению  в соответствии  с д ан н о й  и нструкцией . О ткл он ен и е  от 

п р оп и сан н ы х  п р оц ед ур  и порядка  д ей стви й  м о ж е т  привести  к п олучению  н ед о стов ерн ы х  

результатов  анализа .
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- Л аб о р ато р н ы й  п роцесс  д о л ж ен  бы ть  од н о н ап р ав л ен н ы м . А н али з  сл ед ует  п р о во ди ть  в 

о тд ел ьн ы х  п о м ещ е н и я х  (зонах) в соответствии  с М У  1 .3 .2569-09. Не во звращ ать  образцы , 

о б о р у д о в а н и е  и реагенты  в зону, в которой  бы ла проведена  п реды дущ ая  стадия  процесса .

-  Р а ссм атривать  и ссл е д уе м ы е  образцы  как и нф екц ионно -опасны е , о р ган и зо вы вать  работу  и 

хр ан ени е  в соответствии  с СанП иН  3.3686-21.

- Убирать  и д е зи н ф и ц и р ова ть  разлиты е об р а зц ы  или реагенты , и спользуя  д е зи н ф и ц и р ую щ и е  

средства  в соответствии  с СанП иН  3.3686-21.

- Удалять  н еи сп о л ьзован н ы е  реагенты , реагенты  с и стекш и м  ср о ко м  годности , а такж е  

и сп ол ьзован н ы е  реагенты , yпaкoвкy^  био ло гический  материал"*, вклю чая м атериалы , инстр ум ен ты  и 

пред м еты , за грязненны е  б и о л о ги ч е ски м  м а те р и а л о м , в соответствии  с тр е б о в ан и я м и  

СанП иН  2 .1 .3684-21.

ВНИМАНИЕ! При уд ал ени и  о тход ов  после  ам п ли ф и кац и и  (п робиро к , со д ер ж ащ и х  продукты  ПЦР) 

н ед о п у сти м о  о ткры ван и е  п р о б и р о к  и ра збры згивание  со д ер ж и м о го , по скольку  это  м о ж е т  привести  к 

к о н там и н а ц и и  пр од уктам и  ПЦР л або р а то р н о й  зоны , о б о р уд о ван и я  и реагентов .

-  И спользовать  и м ен ять  при каж дой  оп ерац и и  о д н о р а зо в ы е  наконечники  для  автом атически х  

д о за то р о в  с ф ильтром . О д н о р а зо в ую  пластиковую  посуду  (пробирки , н аконечники ) н е о б хо д и м о  

сбрасы вать  в сп ец иальны й  контейнер , со д ер ж ащ и й  д е зи н ф и ц и р ую щ ее  средство , ко то рое  м о ж е т  

бы ть  и сп ол ьзован о  для  обеззараж и вани я  м ед и ц и н с к и х  отходов .

- Н абор  предназначен  для  о д н о кр а тн о го  п р и м енен ия  для  п роведен и я  П Ц Р -и ссл едования  

ука занно го  количества  о б р а зц о в  (см . раздел  « Ф ор м ы  вы пуска , состав и ком плектность» ).

- К работе с н абором  допускается только персонал, обученны й  м ето д ам  м олекулярной  диагностики  

и правилам  работы  в клинико-диагностической  лаборатории  в установленном  порядке (в соответствии с 

требованиям и  СанПиН  3.3686-21).

- Не и спол ьзовать  н абор , если  наруш ена  внутренняя  упаковка  или внеш ний  вид  реагента не 

соответствует описанию .

- Не и спол ьзовать  набор , если  не со бл ю д ал и сь  условия  тран спо р тирования  и хранения  со гласно  

инструкции .

- Не см еш и вать  реагенты  разны х серий .

- Не и спользовать  набор  по и стечении  срока  годности .

- И спользовать  о д н о р а зо в ы е  н ео п уд р ен н ы е  перчатки , л або р а то р н ы е  халаты , защ ищ ать  глаза во 

врем я  работы  с о б р а зц ам и  и реа гентам и . Тщ ательно  в ы м ы ть  руки по о кон чани и  работы . Все 

оп ерац и и  проводятся  то лько  в перчатках для  и склю чения  контакта с о р га н и зм о м  человека .

- Не есть, не пить и не курить  в п роцессе  и спользования  набора . И збегать  контакта реагентов  с 

кож ей , глазам и  и сли зи стой  оболо чкой . Не глотать.

- При  контакте н е м е д л е н н о  п р о м ы ть  п ор аж ен но е  м есто  б о л ьш и м  кол и че ством  воды  и при 

п л о хо м  сам очувствии  обратиться  за м е д и ц и н ск о й  п ом ощ ью . При попадании  внутрь рвоту не 

вы зы вать, пропол оскать  рот водой , обратиться  к врачу при п лохом  сам очувствии .

 ̂ Неиспользованные реагенты, реагенты с истекшим сроком годности, использованные реагенты, упаковка 

относятся к классу опасности медицинских отходов Г.
 ̂ Биологический материал, включая инструменты и предметы, загрязненные материалом, относятся к классу 

опасности медицинских отходов Б.
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5.3. При и спол ьзовании  по назначению  и со б л ю д ен и и  вы ш еп ер еч и сл ен ны х  м ер  

п р ед о сто ро ж н ости  набор  безопасен . Реагенты  набора  со д ер ж ат  натрия а зи д  в конц ен трац ии  не 

б о лее  0 ,1%  и соответственно  не классиф ицирую тся  как оп а сны е  и не требую т со бл ю д ен и я  

сп ец и ал ьн ы х  м е р  предо сто ро ж ности , к р о м е  ука занны х в э то м  разделе .

5.4. Специф ические  воздействия  н абора  на о р ган и зм  человека:

-  Канцерогенный эффект отсутствует.

- М ута ген н о е  д ей стви е  отсутствует.

- Репродуктивная токсичность отсутствует.

6. ДОПОЛНИТЕЛЬНОЕ ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ

6.1. Взятие исследуемого материала

6.1.1. Т ранспортная  среда  для  взятия, тр ан спо р тирования  и хранения  би о ло ги ческо го  м атериала  

(со скобны й  м атериал  или о тд ел я е м о е  сли зи сты х  о б ол о че к  уро генитально го  тракта (о тделяем о е  

сл и зи стой  оболо чки  влагалищ а и со скоб  эпителия  со сли зи стой  оболо чки  уретры )), со держ ащ ая  

б уф ерно -сол евой  раствор  с м уко л и ти ко м , ко н се р ван то м  и стаби л и за то р о м  (н априм ер , 

«Транспортная  среда  с м ук о л и ти ко м  « А м п л и П р ай м  Т С М »  (РУ N9 Ф СР  2012 /14205 ) или другая , 

зареги стрированная  в РФ).

6.1.2. З о н д  для  взятия биоло гическо го  м атериала  с поверхности  сли зи сты х  о б о л о ч е к  (со скобны й  

м атериал  или о тд ел я е м о е  сли зи сты х  о б ол о че к  уро генитально го  тракта (о тд ел яем о е  сли зи стой  

об ол о чки  влагалищ а и со скоб  эпителия  со  сли зи стой  оболо чки  уретры )) о д н о кр а тн о го  при м енен ия , 

стерильны й . Рабочая часть зонда  м о ж е т  о тлам ы ваться  по и м ею щ ей ся  насечке.

6.1.3. Ем кость  для  взятия, тр ан спо р тировки  и хранения  м очи , секрета  п ред стательной  ж елезы  

(о б ъ е м о м  д о  60 мл) од н окр атн о го  п р и м енен ия , стерильная , с за винчиваю щ ейся  или  плотно 

защ елки ваю щ ей ся  кры ш кой , и зготовленная  из п олипропилена .

6.2. Предварительная подготовка исследуемого материала

6.2.1. М и кр о ц ен тр и ф уж н ы е  о д н о р а зо в ы е  п о л и п р о п и л ено вы е  плотно  закр ы в аю щ иеся  п робирки  

о б ъ е м о м  1,5 мл.

6.2.2. О д н о р а зо в ы е  наконечники  для  д о за то р о в  п ер е м е н н о го  о б ъ е м а  с ф ильтром  д о  1000  мкл .

6.2.3. О д н о р а зо в ы е  н аконечники  для  д о за то р о в  п ер е м е н н о го  о б ъ е м а  без ф ильтра д о  200  м кл .

6.2.4. А в то м ати ческий  до за тор  п ер е м е н н о го  о б ъ е м а  на 1000 м кл .

6.2.5. Ш тативы  для  пр об ир о к  о б ъ е м о м  1,5 мл .

6.2.6. М икро ц ен триф уга  для  п р о б и р о к  типа «Эппендорф »  о б ъ е м о м  1,5 м л  с у с к о р е н и е м  не м ен ее

10 000  g.

6.2.7. В акуум н ы й  о тсасы ватель  м е д и ц и н ск и й  с колбой -лов уш кой  для  удаления  н ад о сад очн ой  

ж идкости .

6.2.8. Вортекс.

6.2.9. Т ранспортная  среда  для  взятия, тр ан спо р тирования  и хранения  би о л о ги че ско го  м атериала , 

со д ер ж ащ ая  консервант, или ф изиоло гический  раствор  (0,9 % раствор  натрия хлорида ) стерильны й .
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6.3. Экстракция ДНК из исследуемых образцов

6.3.1. Н абор  реагентов  для  экстракц ии  н уклеиновы х  кислот, заре ги стриро ван ны й  в РФ  и 

соответствую щ ий  сл е д у ю щ и м  требованиям :

- н або р  п озвол яет  вы делять  Д Н К  из био ло гическо го  м атериала  (со скобны й  м атериал  или 

о тд ел я е м о е  сли зи сты х  о б ол о че к  уро генитально го  тракта (о тд ел яем о е  сли зи стой  об ол о чки  влагалищ а 

и со ско б  эпителия  со  сли зи стой  оболо чки  уретры ), м оча , се крет п ред стательной  ж елезы ) для  

п о след ую щ его  и сследования  м е т о д о м  п о л и м ер а зн о й  цепной  реакции ;

- н або р  не относится  к э к сп р е с с -м е то д ам  экстракции  ДНК;

- н або р  позволяет и сследовать  о б р а зц ы  о б ъ е м о м  не м е н е е  100 мкл;

- набор  позволяет п рово ди ть  эл ю ц и ю  о ч ищ ен н ой  Д Н К  в о б ъ е м е  не м е н е е  100 мкл .

В ходе  проведения  клинически х  и спы таний  вал идацию  прош ел  набор  реагентов  для  экстракции  

Д Н К  «М агноП райм®  Ф АСТ» (РУ № РЗН 2019/8043).

6 .3.2. Д о п о л н и тел ьн ы е  м атериалы  и о б о р уд о ван и е , н е о б хо д и м ы е  для  экстракц ии  Д Н К , -  

со гл асно  инструкции  к н абору  реагентов  для  экстракции  ДНК.

6.4. Амплификация, детекция продуктов амплификации, анализ и интерпретация 

результатов

6.4.1. О д н о р а зо в ы е  п о л и п р о п и л ено вы е  пробирки , с в о б о д н ы е  от Д Н Каз, сл ед ую щ и х  видов  (при 

и спол ьзовании  ф орм ы  вы пуска 1):

- завинчиваю щ иеся  пробирки  и кры ш ки  к н и м  или плотно  за кры ваю щ иеся  п р о б ир ки  о б ъ е м о м  

1,5 -  2 ,0  м л  -  для  приготовления  р еа кц ио нн о й  см еси ;

- то н ко стенн ы е  п робирки  для  ПЦР о б ъ е м о м  0,2 м л  с вы пуклой  или плоской  оп тически  

прозрачной  кры ш кой  или п робирки  о б ъ е м о м  0,2 м л  в стрипах по 8 шт. с п р о зр ач н ы м и  кр ы ш ка м и  -  

для  проведения  ПЦР при и спол ьзовании  прибора  планш етного  типа;

- то нко стенн ы е  п робирки  для  ПЦР о б ъ е м о м  0,2 мл  с плоской  кры ш ко й  или п р об ир ки  для  ПЦР 

о б ъ е м о м  0 ,1 мл в стрипах по 4 шт. с кр ы ш кам и  -  для  провед ен и я  ПЦР при и сп ол ьзован и и  прибора  

р оторного  типа.

6.4.2. О д н о р а зо в ы е  наконечники , св о б о д н ы е  о т  Д Н Каз, для  д о за то р о в  п ер е м е н н о го  о б ъ е м а  с 

ф и льтром  д о  100 мкл .

6.4.3. Ш тативы  для  п р о б и р о к  о б ъ е м о м  0,2 м л  или 0,1 м л  (в соответствии  с и сп о л ь зуе м ы м и  

п р о б и р кам и  для  ПЦР).

6.4.4. Бокс аб актериал ьной  возд уш ной  среды  (ПЦР-бокс).

6.4.5. Ц ентриф уга-вортекс.

6.4.6. А в то м а ти ческие  д о за тор ы  п ер е м е н н о го  объ ем а .

6.4.7. Станция автом атическая  с м о д у л е м  для  приготовления  и раскапки  р еа кц ио нн ы х  см есей  и 

ко м п л ект  р а сход н ы х  м атериалов  к ней со гласно  инструкции  П роизводителя , - при и спол ьзовании  

ф орм ы  вы пуска  1 в случае приготовления  р еа кц ио нн ой  см еси  с и сп о л ь зо в ан и ем  автом атической  

станции .
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6.4.8. П рограмм ируемы й амплиф икатор с системой детекции флуоресцентного сигнала в режим е 

«реального времени» роторного либо планшетного типа, зарегистрированны й в РФ и 

соответствующ ий следующ им требованиям :

- наличие независимых каналов ф луоресцентной детекции для флуорофоров РАМ и ROX со 

следую щ им и характеристиками:

Таблица 4

Требуемые характериаики каналов флуоресцентной детекции

Канал для флуорофора

Длины волн, нм

Возбуждения Детекции

Минимум Максимум Минимум 1 Максимум

РАМ 450 470 510 530

ROX 565 585 605 650

- для  пр и бор о в  планш етного  типа наличие  п о д о гр ев а ем о й  кры ш ки  с те м п е р атур о й  б о лее  100 ®С;

- точность  п од д ер ж ани я  тем пературы  < ±0,4 “С;

- ско р о сть  нагрева не м ен ее  2 ''С/сек;

- скоро сть  охл аж дения  не м е н е е  1 ‘’С /сек.

В ходе  п роведен и я  клинически х  и спы таний  вал идацию  прош ли  сл ед ую щ и е  п р о гр а м м и р уе м ы е  

ам плиф икаторы  с си стем ой  д етекц и и  ф луоресцентного  сигнала в р еж и м е  «реал ьно го  врем ени» : 

R o to r-G ene  Q  (РУ N9 ФСЗ 2010 /07595 ), СЮ ОО Touch  в ко м пл екте  с м о д у л е м  CFX96 

(РУ № ФСЗ 2008/03399), Д Т п р ай м  (РУ № Ф СР 2011/10229).

6 .4.9. Х ол о д ил ьн ик , п о д д ер ж и ва ю щ и й  тем п ер атур н ы й  р еж и м  о т  2 д о  8 ’’С.

6 .4 .10. О тдельны й  халат, ш апочки, о б ув ь  и о д н о р а зо в ы е  перчатки  в соответствии  с 

М У  1.3.2569-09.

6 .4 .11. Ем кость  для  сброса  н аконечников .

7. ИССЛЕДУЕМЫЙ МАТЕРИАЛ ___________________________________

М а те р и а л о м  для  и сследования  служат:

-  со ско б н ы й  м атериал  или о тд ел я е м о е  сли зи сты х  об о л о ч е к  уро ген итально го  тракта 

(о тд ел яем о е  сли зи стой  оболо чки  влагалищ а, со скоб  эпителия  со сли зи стой  об ол о чки  уретры );

-  моча;

-  се крет  п редстательной  ж елезы .

Взятие, п редвари тельную  обработку , тр ан спо р ти р овани е  и хранение  и ссл е дуе м о го  

би о ло ги ческо го  м атериала  сл ед ует  п р ово ди ть  в соответствии  с н и ж еп ер е ч и сл ен н ы м и  тр е бо ван и я м и , 

н е со б л ю д е н и е  которы х м о ж е т  привести  к п олучению  н екорректны х  результатов  и сследования .
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7.1. Отделяемое слизистой оболочки влагалища

Взятие м атериала  провести  из зад н еб о ко во го  свода  влагалищ а с п о м о щ ью  стерильно го  

о д н о р а зо в о го  зон да -там п он а  или уни вер сал ьн о го  зонда  в п р о б ир ку  с тр ан спо р тн ой  ср е д о й  в 

соответствии  с и н струкцией  по п р и м е н е н и ю  зонда . Н е о б хо д и м о  м а к си м а л ьн о  полно  собрать  

о тд ел яем о е . Рабочую  поверхность  зонда  п ом ести ть  в тран спор тн ую  среду, о б л о м а в  пластиковую  

основу . Д о п у сти м о  м и н и м а л ь н о е  присутствие п р и м е сей  в виде  слизи  и крови .

ВНИМАНИЕ! Во и збеж ан ие  к он там и нац и и , нельзя  обр е за ть  з о н д  н о ж н и ц ам и !

Биологический материал, помещ енны й в транспортную  среду, хранить и транспортировать 

согласно следую щ им требованиям:

- при ком натн ой  тем п ературе  (до 25 ‘’С) -  не б о лее  28 суток;

- при тем п ературе  от 2 д о  8 “С -  в течение  4  м есяцев .

л и б о  со гласно  инструкции  к и сп о л ьзуем о й  транспор тной  среде .

Д опускается  л и ш ь  о д н о кр а тн о е  з ам о р аж и в ан и е -о т таи в а н и е  м атериала .

7.2. Соскоб эпителия со слизистой оболочки уретры

Взятие эп и телиально го  со скоба  из уретры  пр ово ди ть  с п о м о щ ью  стери льн о го  о д н о р а зо в о го  

уни вер сал ьн о го  зонда  в п робирку  с транспор тной  ср ед о й  в соответствии  инстр укцией  по 

п р и м е н е н и ю  зонда . Д о п у сти м о  м и н и м а л ь н о е  присутствие пр и м е сей  в виде  сли зи  и крови .

Биоло гический  м атериал , п о м ещ е н н ы й  в тран спор тн ую  среду, хр анить  и тр анспо р тирова ть  

со гласно  сл е д у ю щ и м  требо ван иям :

- при ком натной  тем п ер атур е  (до 25 ®С) -  не б о лее  28 суток;

- при тем п ературе  от 2 д о  8 "С -  в течение  4  м есяцев .

л и б о  со гласно  инструкции  к и сп о л ьзуем о й  транспор тной  среде .

Д опускается  л и ш ь  од н окр а тн ое  зам ор аж и ван и е -о ттаи вани е  м атериала .

7.3. Моча

7.3.1. Порядок сбора

У женщин для  анализа  о тбираю т первую  порц ию  утренней  м очи  в количестве  15 -  25 м л  в 

сп ец и ал ьн ую  ем кость . С бор  м очи  провести  после тщ ательного  туалета н аруж ны х половы х ор ганов . 

Ж елательно  заклады вать  т а м п о н  во влагалищ е п ер ед  с б о р о м  м атериала  для  пр ед уп р еж д ени я  

к о н там и нац и и  м о ч и  о тд е л я е м ы м  из влагалищ а. Такж е не сл едует  п ро и зво д и ть  сб ор  м очи  во врем я  

м ен стр уац ии .

У мужчин при м очеи сп ускани и  н е о б хо д и м о  о св о б о д и ть  н аруж но е  отверстие  

м очеи сп уска тельн о го  канала, п олностью  оттянув кож ную  складку . Д ля  анализа  о тби р аю т первую  

п ор ц и ю  утренней  м о ч и  в количестве  15 -  25 м л  в сп ец иальную  ем кость .

В случае если  сб ор  м очи  осущ ествляется  в ем к о сть  без реагентов  для  кон сервац ии  и 

стабилизац ии , д опускается  хранение  о б разц ов  м очи  д о  п роведен и я  п редобработки :

- при тем п ературе  от 2 д о  8 “С -  в течение  1 суток;

- при тем п ературе  от м и н у с  24 д о  м и н у с  16 “С -  в течение  1 недели;

- при тем п ературе  не вы ш е м и н у с  68 ® С -дли тельно .
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При осущ ествл ении  сбора  м очи  в ем ко сть  с транспор тной  ср е д о й  или  р еа гентам и  для 

кон сер вац и и  и стабилизац ии , хр анение  о б разц ов  м о ч и  д о  провед ен и я  п р ед о б р аб о тки  пр ово ди ть  

со гласно  инструкции  к и сп ол ьзуем о й  ем ко сти  для  сбора.

Д опускается  л и ш ь  о д н о кр а тн о е  зам ораж и ван и е -о ттаи вани е  м атериала .

7.3.2. Предварительная обработка

Ф лакон  с м о ч о й  взболтать. П еренести  1 м л  м очи , используя  н акон ечн и к  с ф ильтром , в 

стерильную  о д н о р а зо в ую  п робирку  о б ъ е м о м  1,5 м л . Ц ентриф угировать  5 м и н  при 10 000  g. При 

наличии  бо л ьш ого  количества  солей  р есусп ен ди ровать  то лько  верхний  слой  о сад ка  солей  в о б ъ е м е  1 

м л  ф изиоло гического  раствора стерильно го  или транспор тной  среды  и за тем  снова  концен трировать . 

И спользуя  вакуум ны й  отсасы ватель  с колбой -ловуш кой , п олностью  удали ть  супернатант, используя  

для  каж дого  образца  о тд ельн ы й  н аконечник  без  ф ильтра, не захваты вая  о садок . К о сад ку  д о б ави ть  

200  м кл  ф изиоло гического  раствора стерильно го  или тран спо р тн ую  ср е д у  в о б ъ е м е , у к а за н н о м  в 

инструкции  по ее п р и м енен ию . Тщ ательно  п ерем еш ать  с о д е р ж и м о е  на вортексе .

Д опускается  хран ени е  предвари тельно  об р або тан н ы х  о б р а зц о в  м о ч и  д о  проведения  

и сследования:

- при тем п ературе  от 2 д о  8 "С -  в течение  1 суток;

- при тем пературе  от м и н у с  24 д о  м и н у с  16 "С -  в течение  1 недели ;

- при тем п ературе  не вы ш е м и н у с  68 -  дли тельно .

Д опускается  л и ш ь  о д н о кр а тн о е  зам ораж и ван и е -о ттаи вани е  м атериала .

7.4. Секрет предстательной железы

П ер е д  п о л уч ен ием  секрета предстательной  ж елезы  головку  поло во го  члена обрабо тать  

стер и л ьн ы м  ватны м  та м п о н о м . Секрет простаты  забрать  после  пр ед вари тел ьно го  м ассаж а  простаты  

через п рям ую  киш ку. Врач п р о во д и т  м ассаж  с н ад авл и в ан и е м  н е ско л ьки м и  эн ер ги ч н ы м и  

д в и ж е н и я м и  о т  о снования  к верхуш ке . П осле окончания  м ассаж а  предстательной  ж еле зы  ее  се крет  в 

количестве  0,5 -  1,0 м л  собрать  в о д н о р а зо в ую  пластиковую  п р о б ир ку  о б ъ е м о м  2 ,0 м л  или 

контейнер .

При н ево зм о ж н о сти  получить  се крет сразу  после м ассаж а  простаты , собрать  первую  п орцию  

м о ч и  (в которой  содерж ится  секрет п редстательной  ж елезы ) в количестве  15 - 25  м л  (см. п оряд ок  

сбора  мочи).

Д опускается  хранение  о б р а зц о в  секрета предстательной  ж елезы  д о  п р овед ен и я  и сследования:

- при ком натн ой  тем п ературе  (до 25 ”0) -  в течение  6 часов;

- при тем п ературе  от 2 д о  8 -  в течение  1 суток;

- при тем пературе  от м и н у с  24 д о  м и н у с  16 -  в течение  1 недели ;

- при тем п ературе  не вы ш е м и н у с  68 -  дли тельно .

Д опускается  л и ш ь  о д н окр а тн ое  зам ораж и ван и е -о ттаи вани е  м атериала .
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8. ПРОВЕДЕНИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

И ссл ед ован и е  д о л ж н о  проводиться  при н о р м ал ьн ы х  показателях  м и кр о кл и м а та  клинико - 

ди а гн о сти че ской  лаборатории^:

- тем пература  о кр уж аю щ его  воздуха  от 20 д о  28 “С;

- о тно сительная  влаж ность  40  -  75  %.

8.1. Экстракция ДНК из исследуемого материала

Д ля экстракц ии  Д Н К  и спол ьзовать  н аборы  реагентов, р е к о м е н д о в а н н ы е  П р о и зв о д и те л ем  в 

раздел е  « Д оп олн и тельн ое  о б о р уд о в ан и е  и м атериалы » . П ор яд ок  работы  с н а б о р а м и  для  экстракц ии  

Д Н К  см отрите  в инструкции  по их п р и м енен ию .

ВНИМАНИЕ! При п р о вед ен и и  и сследования  н ед о п у сти м о  и сп ол ьзован и е  эк сп р е сс -м ето д о в  

экстракц ии  Д Н К .

ВНИМАНИЕ! Каж дая группа эк стра ги руем ы х  о б р а зц о в  д о л ж н а  со п ровож д а ться  постановкой  

о триц ательно го  контроля  (ОКО) в о д н о м  повторе.

В процессе  экстракц ии  Д Н К  и спользовать  сл ед ую щ ие  о б ъ е м ы  реагентов  и и ссл е д уе м ы х  

образцов :

- о б ъ е м  реагента BKO-FL -  Ю м к л  в п р о б ир ку  с ОКО , а такж е  в каж дую  п р о б ир ку  с 

и с сл е д у е м ы м и  образцам и ;

- о б ъ е м  и ссл е дуе м о го  образца  - 1 0 0  м к л  в п робирки  для  и ссл е д уе м ы х  образцов ;

- о б ъ е м  реагента О КО  - 1 0 0  мкл в п робирку  для  ОКО;

- о б ъ е м  реагента, и сп ол ьзуем о го  для  элю ц и и  ДНК, -  100  мкл (согласно ин струкции  по 

п р и м е н е н и ю  к и сп о л ь зуе м о м у  н абору  для  экстракции  НК).

8.2. Подготовка реагентов для амплификации

8.2.1. При использовании формы выпуска 1

ВНИМАНИЕ! К о м поненты  р еа кц ио нн ой  см еси  сл ед уе т  см еш и вать  н еп о ср ед ствен н о  п ер ед  

п р о в е д е н и е м  ПЦР.

ВНИМАНИЕ! В случае при готовления  р еа кц ио нн ой  см еси  с п о м о щ ь ю  автом атической  станции  

следуйте  у ка за н и я м  инструкции  по  ее  и спользованию .

8.2.1.1. Рассчитать о б ъ е м ы  ПЦР-смеси М . hominis и ПЦР-буфера-Н, тр ебую щ и еся  для  

при готовления  р еа кц ио нн ой  см еси  (см . таблицу  5). С м есь  готовить на о б щ е е  чи сло  и ссл е д уе м ы х  и 

кон тр ол ьны х  об р а зц ов  плю с запас не м е н е е  ч е м  на о д н у  реакцию .

Таблица  5

Расчет объемов компонентов для одной реакционной смеси
Реагент Объем, мкл Обозначения

ПЦР-смесь М. hominis 10,0*(N+1) N -  количество амплифицируемых образцов, 
включая контролиПЦР-буфер-Н 5,0*(N+1)

8.2.1.2. Перед смешиванием реагентов перемешать содержимое пробирок с 

ПЦР-смесью /И. h o m in is  и ПЦР-буфером-Н, осадить капли на вортексе.

 ̂ Указаны допустимые нормы температуры и относительной влажности воздуха в рабочей зоне 
производственных помещений в соответствии с требованиями ГОСТ 12.1.005-88 «Система стандартов 
безопасности труда. Общие санитарно-гигиенические требования к воздуху рабочей зоны».
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8.2.1.3 . П ри готовить  р еакц ио нн ую  см есь , д о б а в и в  ком по нен ты  в об ъ ем ах , рассчитанны х в 

п. 8.2 .1.1 . П ерем еш ать  см е сь  и о сад и ть  капли  на вортексе .

8.2 .1.4 . О тобрать  н е о б хо д и м о е  количество  п р о б и р о к  или стрипов  для  ам п ли ф и кац и и  Д Н К  

и ссл е д уе м ы х  и кон трол ьны х  образц ов . Вы бор  п р о б и р о к  для  ам п ли ф и кац и и  зави си т  от 

и сп о л ьзуем о го  ам плиф икатора  с си стем ой  д етекц и и  в р еж и м е  «реал ьно го  врем ени» .

8.2.1.5 . Внести  в п робирки  по 15 м к л  при готовленной  р е а к ц и о н н о й  см е си .

В Н И М А Н И Е ! Н еи спо л ьзованн ы е  остатки  р еа кц ио нн ой  см е си  хр ан ени ю  не подлеж ат.

8.2.2. При использовании формы выпуска 2

8.2.2.1 . О тобрать  н е о б хо д и м о е  количество  стрипов  с П Ц Р -см е с ь ю  М . hominis для  ам плиф икации  

Д Н К  и ссл е д уе м ы х  и кон трол ьны х  образцов .

8.2 .2.2 . У бедиться , что параф ин полностью  покры вает  раствор  на д н е  п робиро к . В п р о ти вн о м  

случае, не и спользовать  д ан н ы е  пробирки .

8.2 .2.3 . На п оверхность  параф ина внести  по 10 м к л  П Ц Р -буф ера -К , при э то м  он не д о л ж ен  

проваливаться  п о д  п ро слой ку  параф ина и см еш иваться  с П Ц Р -см есью .

8.3. Внесение проб ДНК, проведение амплификации и детекции

ВНИМАНИЕ! При д о б ав л е н и и  проб  Д Н К , эк страгированны х с п о м о щ ь ю  набо р о в  реагентов  для 

провед ен и я  экстракц ии  м е т о д о м  со р бц и и  на силикагеле  или м а гн и тн ой  сеп арац и и , н е о б хо д и м о  

и збе гать  п опадания  сорбента  в р еа кц ио нн ую  см есь .

ВНИМАНИЕ! При р учн ом  анал изе  п р о гр ам м и р о в ан и е  и запуск  ам плиф икатора  пр ово ди ть  со гласно  

и нструкции  по  его  п р и м е н е н и ю . Р е к о м е н д у е м ы е  п арам етры  для  п р о гр ам м и р о в ан и я  

ам п ли ф и каторо в  указаны  во вклады ш е , п р и л а га ем о м  к набору. При и сп ол ьзован и и  п р о гр ам м н о го  

обеспечения  FRT M an ag e r п р о гр ам м и р о в ан и е  ам плиф икатора  устанавливается  автом атически .

8.3.1. Внести  в п од го товленны е  п робирки  с р еа кц ио нн о й  см е сью  по 10 м к л  п р о б  Д Н К , 

п олученны х  в результате экстракции .

8.3.2. Внести  в п од го товленны е  п робирки  с р еа кц ио нн ой  см е сью  кон трол ьны е  образцы :

а) п оло ж ительны й  кон трол ь  ПЦР -  в о д н у  п робирку  для  образц а  ПК внести  10 м к л  реагента 

П К О  к о м п л е к с .

б) отриц ательны й  кон трол ь  ПЦР -  в о д н у  п робирку  для  образца  К- внести  10 м к л  р еа гента  К-.

в) о триц ательны й  кон трол ь  экстракции  -  в о д н у  п р о б ир ку  для  образца  О К О  внести  10  м к л  п р о б ы , 

э к стр а ги р о в ан н о й  из ОКО .

8.3.3. З ап р о гр а м м и р о в а ть  ам плиф икатор  с си стем ой  д е текц и и  в р еж и м е  «реал ьно го  в р ем ени »  

для  вы полнения  ед и н о й  п р о гр ам м ы  ам п ли ф и кац и и  и д е текц и и  ф луоресц ентного  сигнала 

(см . та бл и ц у  6).

Т аблица  6

Единая программа амплификации и детекции флуоресцентного сигнала

Цикл Температура, *С Время
Детекция по каналам для

а и и в о а с я с и
Количество

Шклов

1 50 15 мин 1

2 95 15 мин - 1

3
95 Ю с -

45
60 20 с FAM, ROX
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Примечание - С  и сп о л ь зо в ан и ем  ед и н о й  п р о гр а м м ы  м о ж н о  о д н о в р е м е н н о  п р о во ди ть  в о д н о м  

п р и бо р е  л ю б о е  сочетание  тестов, вклю чая тесты  с обратн ой  тр ан скр и п ц и ей  и ам п лиф икац ией . При 

о д н о в р е м е н н о м  п р овед ен и и  нескольки х  тестов  детекция  ф луоресц ентного  си гнала  назначается  и по 

д р у ги м  и сп о л ь зуе м ы м  каналам , п о м и м о  у ка занны х  в таблице . В случае если  в о д н о м  приборе  

о д н о в р е м е н н о  проводятся  тесты  то л ько  для  вы явления  Д Н К , м о ж н о  уд ал и ть  из д ан н о й  п р о гр ам м ы  

первы й  ш аг о б р а тн ой  тр ан скр и п ц и и  (50 - 1 5  м инут) для  э к о н о м и и  врем ени .

8.3.4. П еред  постановкой  в ам плиф икатор  планш етного  типа о сад и ть  капли  со стенок  пр об ир о к  

на вортексе .

8 .3.5. У становить  п робирки  или стрипы  в ячейки  реа кц ио нн о го  м о д ул я  прибора .

8.3.6. Запустить вы п олн ени е  п р о гр ам м ы  ам плиф икации  с д е текц и ей  ф луоресц ен тно го  сигнала.

8.3.7. П ри бор  п р о во д и т  реги страцию  ф луоресцентного  сигнала ав том атически  в р еж и м е  

«реал ьно го  врем ени» .

8.4. Анализ и вычисление результатов

А н ал и з  и обр або тку  результатов  м о ж н о  проводить:

- в ав то м ати ч е ско м  р еж и м е  с и сп о л ь зо в ан и ем  п р о гр ам м н о го  обеспечения  FRT M an ag e r 

(О О О  «И нтерЛ абСервис» , Россия, РУ  № РЗН 2019 /8870) со гласно  руковод ству  пользователя , вы брав  

м ето д ику , ука занную  во вклады ш е , п р и л а га ем о м  к набору. Р уководство  пользователя  р а зм е щ е н о  на 

о ф и ц и ал ьн о м  сайте О О О  «И нтерЛ абСервис»  по адресу: h ttp s :/ /w w w .in te r la b se rv ice .ru /se rv ic e / fr t/ ;

- в р учн ом  р еж и м е  с п о м о щ ью  п р о гр ам м н о го  обеспечения  прибора , и сп о л ьзуем о го  для  

провед ен и я  ПЦР с д е текц и ей  в р еж и м е  «реально го  врем ени» , со гласно  инструкции  по его 

п р и м е н е н и ю  и инструкции  к набору.

ВНИМАНИЕ! При р учн ом  анал изе  обр або тку  д ан н ы х  (ф луоресцентны х кривых), п олученны х  в 

п р о гр а м м н о м  обеспечени и  прибора , и сп о л ьзуем о го  для  провед ен и я  ПЦР с д е те кц и ей  в р еж и м е  

«реал ьно го  врем ени » , п р о во ди ть  со гласно  инструкции  по его  п р и м е н е н и ю . Р е к о м е н д уе м ы е  

п арам етры  для  обрабо тки  д ан н ы х  ука заны  во вклады ш е, п р и л а га ем о м  к набору.

О бработка  и расчет результатов  п рои схо д и т  на о сно ван и и  наличия (или отсутствия) пересечения  

кривой  ф луоресц енции  5 -образной  (си гм о обра зно й ) ф орм ы  с у стано вленн ой  на со о тветствую щ ем  

уровн е  поро говой  л и нией , что оп р едел яет  наличие  (или отсутствие) для  д ан н о й  пробы  Д Н К  значения  

п оро гово го  цикла (Ct) в соответствую щ ей  графе таблицы  результатов. П арам етры  обрабо тки  

ф луоресц ентны х кривы х  зависят от и сп о л ьзуем о й  м о д ел и  ам плиф икатора  (см . вклады ш  к н абору  и 

инструкцию  по п р и м е н е н и ю  амплиф икатора).

К ривы е накопления  ф луоресц ентного  сигнала анализирую тся  по д в у м  кан алам  детекции  

(см . та бл и ц у  7).

Т аблица  7

Детекция флуоресцентного сигнала

Канал для флуорофора FAM ROX

Продукт амплификации ДНК М. hominis д н к в к о

Версия 02.08.23-2 17



8.5. Интерпретация результатов

И нтерпретацию  результатов  п рово дят  в д в ух  вариантах:

-  вручную  в соответствии  с та бли ц ей  8 и в кл ад ы ш ем , п р и л а га ем ы м  к набору . Результат 

и сследо вания  считаю т д о с то в е р н ы м , если  результаты , п олученны е  для  кон трол ьны х  образцов , 

соответствую т кр и тер и ям  валидности , у ка за н н ы м  в та бл и ц е  9;

— в ав то м ати ч е ско м  р еж и м е  с и сп о л ь зо в ан и ем  п р о гр ам м н о го  обеспечения  FRT M an ag e r 

(ОО О  «И нтерЛ абСервис» , Россия, РУ № РЗН 2019 /8870) со гласно  руко вод ству  пользователя , вы брав  

м ето д ику , ука занн ую  во вклады ш е , п р и л а га ем о м  к набору. Р уководство  пользователя  р а зм ещ е н о  на 

о ф и ц и ал ьн о м  сайте О О О  «И нтерЛ абСервис»  по адресу: h ttp s :/ /w w w .in te r la b se rv ice .ru /se rv ic e / fr t/ . 

И сп о л ьзуем ы е  в п р о гр а м м н о м  обеспечени и  ал гори тм  интерпретации  результатов  для  и ссл е д уе м ы х  

о б р а зц о в  и критерии  валидности  результатов, п олученны х для  кон тролей , п ред ставл ены  в таблицах  

8 и 9 соответственно .

Таблица  8

Интерпретация результатов для исследуемых образцов

Результат Интерпретация

Значение Ct по каналам для флуорофоров FAM и ROX не 
определено или определено выше граничного®.

Невалидный!
Сбой ВКО! Требуется повторить анализ

Значение Ct по каналу для флуорофора FAM определено не выше 
граничного. При этом кривая флуоресценции данной пробы по 
данному каналу пересекает пороговую линию на участке 
характерного экспоненциального подъема флуоресценции. 
Значение Ct по каналу для флуорофора ROX не учитывается.

ДНК М. hominis 
обнаружена

Значение Ct по каналу для флуорофора FAM не определено или 
определено выше граничного, а по каналу для флуорофора ROX 
определено не выше граничного.

ДНК М. hominis 
не обнаружена

Таблица  9

Критерии валидности для контрольных образцов

Контроль
Результаты амплификации по каналу для флуорофора

FAM 1 ROX

ОКО
(отрицательный контроль экстракции)

Определено значение Ct
Значение Ct отсутствует у ^ у у 1 выше граничного'

К-
(отрицательный контроль ПЦР)

Значение Ct отсутствует

ПКО комплекс Определено значение Ct не выше граничного

8.6. Возможные ошибки и рекомендации по их решению

8.6.1. Д ля  о триц ательно го  контроля  экстракц ии  (ОКО) по каналу  для  ф луороф ора FA M  

о п р е д е л е н о  значение  поро гово го  цикла (Ct). Вероятна кон там и нац и я  л або р а то р и и  прод уктам и  

ам п ли ф и кац и и  или кон там и нац и я  реагентов  или и ссл е д уе м ы х  о б р а зц о в  на ка ко м -л и б о  этапе 

и сследования . Н е о б хо д и м о  предпринять  м ер ы  по вы явлению  и л и кв и д ац и и  источника 

ко н там и нац и и  и п овторить  П Ц Р -и ссл едование  для  всех образц ов , в которы х обнар уж ен а  

Д Н К  М. hominis, начиная с этапа экстракц ии  ДНК.

® Граничные значения Ct указаны во вкладыше, прилагаемом к набору. 
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8.6.2. Д ля  о триц ательно го  контроля  ПЦР (К-) по кан алам  для  ф луороф ора  FA M  и / и л и  КОХ 

о п р е д е л е н о  значение  п орогово го  цикла (Ct). Вероятна кон там и нац и я  л або р а то р и и  продуктам и  

ам п л и ф и кац и и  или кон там и нац и я  реагентов , и ссл е д уе м ы х  о б р а зц о в  на ка ко м -л и б о  этапе 

П Ц Р -и ссл едования . Н е о б хо д и м о  п р едп ри нять  м ер ы  по вы явлению  и л и кв и д ац и и  источника 

к о н там и нац и и  и повторить  и ссл едо ван и е  для  всех образцов , в которы х обнар уж ен а  Д Н К  М. hominis, 

начиная  с этапа ам п ли ф и кац и и  ДНК.

8.6.3. Д ля  полож ительно го  контроля  ПЦР (ПКО ком плекс) значение  п оро гово го  цикла (Ct) по 

кан ал ам  для  ф луороф оров  FA M  и / и л и  КОХ отсутствует или о п р е д е л е н о  б о л ьш е  граничного . 

Вероятна о ш ибка  на этапе ам плиф икации , н е о б хо д и м о  провести  повторно  этап ПЦР для  всех 

о триц ательны х  о бразцов .

8.6.4. Д ля  и ссл е дуе м о го  образца  о п р е д е л е н о  значение  п оро гово го  цикла, при э то м  на граф ике 

ф луоресц енции  отсутствует участок характерного  э к сп о н ен ц и ал ьн о го  п о д ъ ем а  (график представляет 

со бо й  п ри бли зи тельн о  п рям ую  линию ). Н е о б хо д и м о  п роверить  п равильно сть  вы бранно го  уровня  

п оро говой  ли н и и  или п арам етров  расчета ба зовой  л и н и и . Если результат получен  при п р ав и л ьн о м  

ур о вн е  п оро говой  ли н и и  (базовой  линии), требуется  п овторно  провести  ам п л и ф и кац и ю  и д е текц и ю  

для  это го  образца .

8.6.5. В случае получения  н евал и д ны х  результатов  требуется  повторное  и сследо ван и е  образца , 

начиная  с этапа экстракц ии  нуклеиновы х  кислот. В случае в о сп р о и зв о д и м о го  результата 

р еком ен д уется  повторно  провести  взятие и и сследо ван и е  образца .

8.7. Диагностическое значение полученного результата

П Ц Р -и ссл едование  является о д н и м  из м е то д о в  в сестороннего  о б сл ед о вани я  пациента , на 

о сно ван и и  которы х лечащ ий  врач устанавливает д и а гн о з  и вы бирает  м ер оп р и я ти я  по  л ечени ю  

пациента . Результаты , п олученны е  при и спол ьзовании  набора , сл ед уе т  р ассм атривать  и 

и нтерпретировать  в сочетании  с д а н н ы м и  други х  клинических  и л або р а то р н ы х  и сследо ваний .

9. ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА

9.1. Предел обнаружения^

П редел  обнаруж ен и я  набора  «АмплиП райм®  М. hominis» бы л  оп р е д е л е н  с и сп о л ь зо в ан и ем  

пробит-анализа  с 95  %-ой д о ве р и тел ьн о й  вероятностью  (см . таблицу  10).

Значения  характеристики , у ка занн ы е  в таблиц е  10, дости гаю тся  при со б л ю д ен и и  правил, 

у ка занны х  в разделе  « И ссл ед уем ы й  м атериал» .

Таблица  10

Предел обнаружения набора

Биологический материал
Предел обнаружения 
по Probit 95 %, ГЭ/мл

95 %-ый доверительный 
интеОвал, ГЭ/мл

соскобный материал или отделяемое слизистых 
оболочек урогенитального тракта (отделяемое 
слизистой оболочки влагалища и соскоб эпителия со 
слизистой оболочки уретры)

1x10^ 9,11x10^-1,09x10^

моча 1x10^ 9,25x102-1,20x10^

секрет предстательной железы 1x10^ 9,23x102-1,25x10^

 ̂ Предел обнаружения -  95 %-ое положительное пороговое значение концентрации (концентрация ДНК 
выявляемого возбудителя, при которой 95 % тестов дают положительный результат).
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9.2. Аналитическая специфичность

Н абор  «АмплиП райм®  М. hominis» о б нар уж ивает  только  ф рагм ент Д Н К  Mycoplasma hominis.

А налитическая  специф ичность  набора  оц ен ив ал а сь  те сти р о в ан и ем  Д Н К  м и кр о о р ган и зм о в , 

вирусов  (см . таблицу  11) и ге н о м н о й  Д Н К  человека . Д Н К  м и к р о о р га н и зм о в  и вирусов  в концен трации  

не м е н е е  1x10^ ко п и й /м л  и ген о м н ую  Д Н К  человека  в концен трации  1 м к г /м л  вносили  в образцы  

би о ло ги ческо го  м атериала , не со д ер ж ащ и е  Д Н К  Mycoplasma hominis.

Таблица  11

Микроорганизмы и вирусы

G a rd n e re lla  va g ina lis U rea p la sm a  u rea lyticu m

La cto b a cillu s spp. U re a p la sm a  p a rvu m

E sch e rich ia  co li N e isse ria  su b fia va

Sta p h y lo co ccu s a u reu s N e isse ria  s icca

S tre p to co ccu s p yo g e n e s N e isse ria  g o n o rrh o e a e

S tre p to co ccu s a g a la ctia e N e isse ria  m u co sa

M yco p la sm a  g e n ita liu m T rich o m o n a s va g ina lis

C h la m yd ia  tra ch om atis HSVI

C a nd id a  a lb ican s HSV II

C a n d id a  g la b ro ta CMV

C a n d id a  k ru se i HPV

При тестировании  о б р а зц о в  Д Н К  вы ш еп ереч и слен ны х  м и кр о о р ган и зм о в , вирусов  и ген о м но й  

Д Н К  человека  с и сп о л ь зо в ан и ем  набора  п ерекрестны х  реакций  вы явлено  не бы ло .

9.3. Воспроизводимость и повторяемость измерения

В о сп р о и зв о д и м о сть  и п о вторяем ость  результатов  с и сп о л ь зо в ан и ем  н абора  оц ен ив ал и  путем  

те стирования  м о д е л ьн ы х  образц ов . М о д е л ь н ы е  об р а зц ы  бы ли  при готовлены  п утем  кон там и нац и и  

о б р а зц о в  би о м атери ал а , п р ед у см о тр е н н о го  н азначен и ем  набора , стан д ар тн ы м и  о б р а зц ам и  

предприятия , со д ер ж ащ и м и  Д Н К  М. hominis. Бы ли протестированы  об р а зц ы  в д вух  конц ен трац иях  

Д Н К  вы являем ы х  м и к р о о р га н и зм о в  (см . таблицы  12 и 13), одна  из ко торы х  соответствовала  пределу  

о б нар уж ен и я  н абора  (1x10^ ГЭ/мл), а вторая д вукра тн о  превы ш ала  предел  обнаруж ения  

(2x10^ ГЭ/мл). К аж ды й  о б р а зец  прохо дил  все этапы  и сследо вания  (экстракцию  Д Н К , ам п л и ф и кац и ю  

Д Н К  и д е те кц и ю  результатов).
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Таблица 12

Повторяемость измерения

Образец
Концентрация,

ГЭ/мл

Среднее значение 
порогового цикла, 

______ Ою______

Стандартное
отклонение

(SD)

Коэффициен 
т вариации 

(CV),%

Форма выпуска 1

Соскобный материал или отделяемое 
слизистых оболочек урогенитального 

тракта (отделяемое слизистой 
оболочки влагалища и соскоб эпителия 

со слизистой оболочки уретры)

1,0x10^ 37,72 0,73 1,94

2,0x10^ 36,41 0,30 0,83

Секрет предстательной железы
1,0x10^ 37,56 0,77 2,05

2,0x10" 36,49 0,32 0,89

Моча
1,0x10^ 37,61 0,74 1,96

2,0x10" 36,28 0,28 0,78

Форма выпуска 2

Соскобный материал или отделяемое 
слизистых оболочек урогенитального 

тракта (отделяемое слизистой 
оболочки влагалища и соскоб эпителия 

со слизистой оболочки уретры)

1,0x10" 37,70 0,66 1,74

2,0x10" 36,43 0,31 0,84

Секрет предстательной железы
1,0x10" 37,69 0,66 1,75

2,0x10" 36,34 0,32 0,88

Моча
1,0x10^ 37,90 0,61 1,62

2,0x10" 36,45 0,23 0,62

Таблица 13

Воспроизводимоаь измерения

Образец
Концентрация,

ГЭ/мл

Среднее значение 
порогового цикла,

CtcD

Стандартное
отклонение

(SDI

Коэффициен 
т вариации 

(CV),%

Форма выпуска 1

Соскобный материал или отделяемое 
слизистых оболочек урогенитального 

тракта (отделяемое слизистой 
оболочки влагалища и соскоб эпителия 

со слизистой оболочки уретры)

1,0x10^ 38,35 1,21 3,15

2,0x10^ 36,41 0,30 0,82

Секрет предстательной железы
1,0x10^ 37,93 1,11 2,93

2,0x10" 36,52 0,28 0,77

Моча
1,0x10" 37,96 1,08 2,86

2,0x10" 36,20 0,28 0,77

Форма выпуска 2

Соскобный материал или отделяемое 
слизистых оболочек урогенитального 

тракта (отделяемое слизистой 
оболочки влагалища и соскоб эпителия 

со слизистой оболочки уретры)

1,0x10^ 38,11 1,16 3,03

2,0x10" 36,40 0,27 0,74

Секрет предстательной железы
1,0x10" 38,61 1,28 3,31

2,0x10" 36,37 0,30 0,82

Моча
1,0x10" 38,34 1,21 3,16

2,0x10" 36,40 0,24 0,65
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9.4. Диагностическая специфичность и диагностическая чувствительность

Д ля о п р едел ени я  ди а гн о сти че ской  специф ичности  и д иа гностиче ской  чувствительности  набора 

« А м п л и П р ай м ® /W./?om/V?/s» бы ли  и спол ьзованы  об р а зц ы  каж дого  вида био м атер и ал а , 

п р ед у см о тр е н н о го  н а значен и ем  н абора  реагентов, в количестве , у к а за н н о м  в таблице  14.

В качестве набора сравнения , с п о м о щ ью  которого  устанавливали  наличие/отсутствие  

ДНК М. hominis, и спользовался  н або р  реагентов  «АмплиСенс®  Ctrachom atis/ Ureaplosma/ 

M.genitalium/M.hominis-bAyAbJHnPAV\W\-fl» (РУ N9 Ф СР 2009/06061).

Таблица  14

Результаты тестирования образцов биологического материала с помощью набора
«АмплиПрайм® /И. h o m in is»

Исследуемые образцы Результаты тестирования

Тип Количество Образцы

Тестируемый
набор

«АмплиПрайм® 
М. hominis»

Набор сравнения 
«АмплиСенс® 
Ctrachomatis/ 
Ureapiasma/ 

M.genitaiium/ M.hominis- 
МУЛЬТИПРАЙМ-FL»

Соскобный материал или 
отделяемое слизистых оболочек 

урогенитального тракта 
(отделяемое слизистой оболочки 
влагалища и соскоб эпителия со 

слизистой оболочки уретры)

535

Положительных 135 135

Отрицательных 400 400

Моча 550
Положительных 150 150

Отрицательных 400 400

Секрет предстательной железы 100
Положительных 50 50

Отрицательных 50 50

Значения  диа гностиче ской  специф ичности  и ди а гн о сти че ской  чувствительности  н абора  

« А м п л и П р ай м ® /W./ ю т /n/s» с д о ве р и тел ьн о й  вероятностью  95% , рассчитанны е, и сходя  из 

п олученны х  д анны х , п р иведены  в таблице  15.

Таблица  15

Диагностические характеристики набора реагентов «АмплиПрайм® М . h o m in is»

Тип образцов
Диагностическая
чувствительность

Диагностическая
специфичность

Количество 1 
образцов

Соскобный материал или 
отделяемое слизистых оболочек 

урогенитального тракта 
(отделяемое слизистой оболочки 
влагалища и соскоб эпителия со 

слизистой оболочки уретры)

100 % (97,30 % -  100 %) 100 % (99,08 % -  100 %) 535

Моча 100 % (97,57 % -  100 %) 100% (99 ,08% -100% ) 550

Секрет предстательной железы 100 % (92,89 % -  100 %) 100 % (92,89 % -  100 %) 100

Версия 02.08.23-2 22



9.5. Оценка влияния интерферирующих веществ

Влияние интерф ерирую щ их веществ, потенциально содерж ащ ихся  или присутствую щ их в 

и сследуем ом  биоматериале, на эффективность ПЦР при использовании  набора 

«АмплиПрайм®  М. hominis» отсутствует. Не вы явлено ингибирование реакции  ам плиф икации  при 

добавлении  к образцам  биоматериала на этапе экстракции  интерф ерирую щ их веществ, представленны х 

в таблице 16, в м аксим ально  возм ож ной  концентрации.

Отсутствие влияния интерф ерирую щ их вещ еств для образцов  соскобного  материала и отделяемого  

слизистой оболочки  урогенитального тракта (отделяемое слизистой  оболочки  влагалища и соскоб 

эпителия со слизистой оболочки  уретры) (лубриканты  (и н ти м н ы й  гель -см азка  C on te x  Silk, и н ти м н ы й  

гель -см азка  Durex), сем ен ная  ж идкость , итраконазол, м етронидазол , го р м о н ы  д и д р о ге стер о н  и 

прогестерон) бы ло  показано в испытаниях с и спользованием  набора для  экстракции 

«МагноПрайм®  Ф Д а »  (РУ №  РЗН 2019/8043).

Таблица 16

Интерферирующие вещества, использованные при тестировании набора
«АмплиПрайм® М . h o m in is»

Вид биоматериала Интерферент Концентрация интерферента в образце

Соскобный материал или 
отделяемое слизистых 

оболочек урогенитального 
тракта (отделяемое 
слизистой оболочки 

влагалища и соскоб эпителия 
со слизистой оболочки 

уретры)

Гемоглобин 200 мг/мл

Мочевина 0,33 мМ/мл

Муцин 2,3 мг/мл

Мирамистин 0,001 %

Хлоргексидин 0,1%

Секрет предстательной 
железы

Гемоглобин 200 мг/мл

Мочевина 0,33 мМ/мл

Муцин 2,3 мг/мл

Моча

Гемоглобин 200 мг/мл

Мочевина 0,33 мМ/мл

Муцин 2,3 мг/мл

Такж е не вы явлено  ин ги би р ов ани е  реакции  ам п ли ф и кац и и  при д о б ав л е н и и  к о б р а зц ам  

био м атер и ал а  Д Н К  человека  в концен трации  1,0x10® ко п и й /м л .
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10. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА

10.1. Срок годности

С рок  годности  набора  со ставляет 12 м е сяц ев  от д аты  изготовления . П осле вскры тия  реагенты  

и спол ьзовать  д о  истечения срока  годности  набора. Н абор  с и стекш и м  ср о ко м  годности  п р и м е н е н и ю  

не подлеж ит.

10.2. Транспортирование

Н абор  тран спор тирова ть  при тем пературе  от 2 д о  8 "С в сем и  в и д ам и  кры ты х транспор тны х  

сред ств  в те р м о ко н тей н ер а х  с х л ад о эл е м ен там и  или в автореф риж ераторах . Не д опускается  

за м о р а ж и в а н и е  реагентов.

Д опускается  тр ан спо р ти р овани е  при тем п ературе  от 8 д о  25 не б о лее  3 суток.

Н абор , тр анспо р ти рованн ы й  с н ар уш ен и ем  ука занно го  тем п ер атур н о го  р еж им а , п р и м е н е н и ю  не 

подлеж ит.

10.3. Хранение

Н абор  хранить  при тем п ературе  от 2 д о  8 X  в з а щ и щ е н н о м  от света м есте  в течение  всего срока  

годности  набора . Не допускается  зам о р аж и в ан и е  реагентов.

Реагенты  после  вскры тия  хранить  в тех ж е  условиях , что и реагенты  д о  вскры тия . Н евскры ты е  и 

вскры ты е  реагенты  стабильны  в течение  срока  годности , ука занно го  на этикетке , при  со бл ю д ен и и  

ука занн ы х  условий  хранения . Р еакционная  см есь , при готовленная  из П Ц Р -см еси  М. hominis и 

П Ц Р-буф ера-Н , хр ан ени ю  не подлеж ит.

Н абор , хранивш ийся  с н ар уш ен и ем  у ка занно го  реж им а  хранения , п р и м е н е н и ю  не подлеж ит.

11. ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ_____________________________________

п р о и зв о д и те л ь  гарантирует соответствие  характеристик  набора тр е бо в ан и я м , у к а за н н ы м  в 

технической  и эксплуатационной  д о к ум е н тац и и , в течение  ука занно го  срока  годности  при 

со б л ю д ен и и  всех у словий  транспор тирования , хр анения  и п ри м енен ия .

Реклам ации  на качество набора «АмплиПрайм®  М. hominis» направлять в адрес производителя  

О О О  «НекстБио»: 111394, г. М осква , ул. П олим ерная , 8 стр. 2, тел. (495) 620-08-73,

e-m ail: in fo@ nex tb io .ru .

При вы явлении  неж елательны х реакций  при использовании  набора, фактов и обстоятельств, 

со здаю щ их угрозу  ж изни  и зд оровью  граж дан  и м ед и ц и н ски х  работников  при о бращ ени и  и 

эксплуатации  набора, реком ендуется  направить со общ ен и е  по адресу, у ка занн ом у  вы ш е, и в 

упо л н ом очен ную  государственную  регулирую щ ую  ор ганизацию  (в Российской  Ф едерации  -  

Ф едеральная  служ ба по надзору  в сф ере здравоохранения) в соответствии  с д ей ств ую щ им  

законодательством .

Консультацию  по работе с набором , а такж е по вопросам , касаю щ им ся  качества набора, м о ж н о  

получить по контактам , ука занны м  на оф ициальном  сайте Производителя: w w w .n ex tb io .ru .
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12. СИМВОЛЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ В ДОКУМЕНТАЦИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

REF Н о м ер  по каталогу mJ И зготовитель

К о д  партии Дата и зготовления

IVD

V

М е д и ц и н ск о е  и зделие  для 

д и а гн о сти ки  in vitro

С о д е р ж и м о го  достаточно  для 

провед ен и я  п -количества 

тестов I
И спол ьзовать  д о

Т ем п ер атур н ы й

д и ап а зо н

□а
О братитесь  к инструкции  по 

п р и м е н е н и ю

\ 1 /

' Ж
Не д оп ускать  

п опадания  солнечно го  

света

А О сторо ж но ! О брати тесь  к 

инструкции  по п р и м е н е н и ю
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Перед использованием набора реагентов 
необходимо ознакомиться с инструкцией по его 
применению. Инструкция и паспорт качества 
размещены в электронном виде на официальном 
сайте Производителя: www.nextbio.ru (для их 
получения необходим доступ в интернет). Печатная 
версия инструкции доступна по запросу по телефону 
(495) 620-08-73.

ВНИМАНИЕ!

МАТЕРИАЛ ДЛЯ ИССЛЕДОВАНИЯ

соскобный материал или отделяемое слизистых 

оболочек урогенитального тракта (отделяемое 

слизистой оболочки влагалища, соскоб эпителия со 

слизистой оболочки уретры

моча

^  секрет предстательной железы

ООО «НекстБио», Россия, 111394, 
г. Москва, ул. Полимерная, д. 8, ар. 2 
тел. (495) 620-08-73, e-mail: lnfo@nextblo.ru IVD

СОСТАВ КОМПЛЕКТНОСТЬ

Компонент Описание
Объем,

мл Количество

ПЦР-смесь 
М. hominis

Прозрачная
жидкость

1,20 1 пробирка

ПЦР-буфер-Н Прозрачная
жидкость 0,65 1 пробирка

ПКО комплекс
Прозрачная
жидкость 0,26 1 пробирка

ОКО Прозрачная
жидкость 1,10 1 пробирка

К-
Прозрачная
жидкость 0,26 1 пробирка

Набор реагентов рассчитан на проведение исследования 
100 образцов, включая контроли.

Компонент Формат

Набор реагентов форма выпуска 1

Краткое
руководство в бумажном виде

Комплект
вкладышей

в бумажном виде

ХРАНЕНИЕ

Условия хранения набора

2“С ... 8*С
в защищенном от света месте

Версия 02.08.23-2



ЭКСТРАКЦИЯ ДНК из ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА

Для экстракции ДНК использовать наборы реагентов, рекомендованные Производителем в инструкции по 

применению набора «АмплиПрайм* М . h o m in is » . Порядок работы с наборами для экстракции ДНК смотрите в 

инструкции по их применению.

Объемы реагентов и исследуемых образцов, используемые при экстракции ДНК с помощью рекомендуемых 

наборов реагентов, указаны в таблице ниже.

Добавляемый реагент / образец

BKO-FL̂ 10 мкл в каждую пробирку

Исследуемые образцы 100 мкл в пробирки для исследуемых образцов

ОКО 100 мкл в пробирку для ОКО (отрицательного контроля экстракции)

Реагент для элюции ДНК 100 мкл в каждую пробирку

АМПЛИФИКАЦИЯ С ДЕТЕКЦИЕИ В РЕЖИМЕ «РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ»________________

ВНИМАНИЕ! Для внесения в пробирки реагентов, проб ДНК и контрольных образцов использовать одноразовые 

наконечники с фильтрами.

1. Рассчитать объемы реагентов, необходимые для приготовления реакционной смеси, согласно таблице:

Компонент реакционной смеси Объем, мкл Обозначения

ПЦР-смесь М . h o m in is 10,0*(N+1) N -  количество амплифицируемых образцов, включая 
контролиПЦР-буфер-Н 5,0*(N+1)

ВНИМАНИЕ! Компоненты реакционной смеси следует смешивать непосредственно перед проведением ПЦР.

ВНИМАНИЕ! В случае приготовления реакционной смеси с помощью автоматической станции следуйте

указаниям инструкции по ее использованию.

2. Перед смешиванием реагентов перемешать содержимое пробирок с ПЦР-смесью М . h o m in is  и ПЦР- 

буфером-Н, осадить капли на вортексе.

3. Приготовить реакционную смесь, добавив компоненты в объемах, рассчитанных в п. 1. Перемешать смесь и 

осадить капли на вортексе.

4. Отобрать необходимое количество пробирок или стрипов для проведения амплификации ДНК исследуемых и 

контрольных образцов. Выбор пробирок для амплификации зависит от используемого амплификатора с 

системой детекции в режиме «реального времени».

5. Внести в подготовленные пробирки реакционную смесь и образцы согласно таблице:

Добавляемый реагент / образец

Внести по 15 мкл . . .. — i
Приготовленной реакционной смеси в пробирки для исследуемых и контрольных образцов

Внести по 10 мкл
ВНИМАНИЕ1 Избегать попадания сорбента в реакционную с/иесь.

Пробы ДНК, экстрагированной из 
исследуемого образца

в пробирки для исследуемых образцов

Пробы, экстрагированной из ОКО в пробирку для образца ОКО (отрицательного контроля экстракции)

Реагент К- в пробирку для образца К- (отрицательного контроля ПЦР)

Реагент ПКО комплекс в пробирку для образца ПК (положительного контроля)

ВНИМАНИЕ! Неиспользованные остатки реакционной смеси хранению не подлежат.

1 BKO-FL входит в состав набора реагентов, рекомендованного Производителем для экстракции ДНК из исследуемого материала.
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6. При ручном анализе запрограммировать амплификатор с системой детекции в режиме «реального времени» 

согласно инструкции по его применению для выполнения следующей программы;

-  -  ■ ~1-------
Цикл j Температура, *С Время

Детекция по каналам для 

флуорофоров

Количество

циклов

1 50 15 мин - 1

2 95 15 мин - 1

3
95 Юс -

45
60 20 с FAM, ROX

Примечания

1) Рекомендуемые параметры для программирования амплификаторов указаны во вкладыше, прилагаемом к 

набору.

2) В случае, если в одном приборе одновременно проводятся тесты только для выявления ДНК, можно удалить 

из указанной программы первый шаг (50 * С -15 мин) для экономии времени.

ВНИМАНИЕ! При использовании программного обеспечения FRT Manager программирование амплификатора 

устанавливается автоматически.

7. Перед постановкой в амплификатор планшетного типа осадить капли со стенок пробирок на вортексе.

8. Установить пробирки в ячейки реакционного модуля прибора.

9. Запустить выполнение программы амплификации с детекцией флуоресцентного сигнала.

Ю.Прибор проводит регистрацию флуоресцентного сигнала автоматически в режиме «реального времени».

АНАЛИЗ, ВЫЧИСЛЕНИЕ И ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ_______________________________

ВНИМАНИЕ! При ручном анализе обработку данных (флуоресцентных кривых), полученных в программном 

обеспечении прибора, используемого для проведения ПЦР с детекцией в режиме «реального времени», 

проводить согласно инструкции по его применению. Рекомендуемые параметры для обработки данных указаны 

во вкладыше, прилагаемом к набору.

Анализ, вычисление и интерпретацию результатов можно проводить:

-  в автоматическом режиме с использованием программного обеспечения FRT Manager 

( О О О  «ИнтерЛабСервис», Россия) согласно руководству пользователя, выбрав методику, указанную во 

вкладыше, прилагаемом к набору. Руководство пользователя размещено на официальном сайте ООО 

«ИнтерЛабСервис» по адресу: https://www.interlabservice.ru/service/frt/;

-  в ручном режиме с помощью программного обеспечения прибора, используемого для проведения ПЦР с 

детекцией в режиме «реального времени», согласно инструкции по его применению и инструкции к набору.
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Краткое р5^оводство

ПО Применению набора реагентов 
для выявления ДНК M y c o p la s m a  h o m in is  методом 

полимеразной цепной реакции с детекцией в 
режиме «реального времени» 

«АмплиПрайм* М . h o m in is »  
по ТУ 21.20.23-195-09286667-2022

АмплиПрайм® М. hom inis

Форма выпуска 2

REF Р2154-12

Перед использованием набора реагентов 
необходимо ознакомиться с инструкцией по его 
применению. Инструкция и паспорт качества 
размещены в электронном виде на официальном 
сайте Производителя: www.nextbio.ru (для их 
получения необходим доступ в интернет). Печатная 
версия инструкции доступна по запросу по телефону 

(495) 620-08-73.

ВНИМАНИЕ!

МАТЕРИАЛ ДЛЯ ИССЛЕДОВАНИЯ

^  соскобный материал или отделяемое слизистых 

оболочек урогенитального тракта (отделяемое 

слизистой оболочки влагалища, соскоб эпителия со 

слизистой оболочки уретры

^  моча

секрет предстательной железы

ш Л

ООО «НекстБио», Россия, 111394, 
г. Москва, ул. Полимерная, д. 8, ар. 2 
тел. (495) 620-08-73, e-mail: info@nextbio.ru IVD

СОСТАВ КОМПЛЕКТНОСТЬ

Компонент Описание
Объем,

мл Количество

ПЦР-смесь 
М. hominis

Прозрачная 
жидкость, 
раскапана под 
парафин 
белого цвета

0,01
100 пробирок 

(12,5 стрипов по 
8 пробирок)̂

ПЦР-буфер-К

Прозрачная
жидкость
красного
цвета

1Д0 1 пробирка

ПКО комплекс
Прозрачная
жидкость 0,26 1 пробирка

ОКО
Прозрачная
жидкость 1,10 1 пробирка

К-
Прозрачная
жидкость 0,26 1 пробирка

Набор реагентов рассчитан на проведение исследования 
100 образцов, включая контроли.________ ________ __

Компонент Формат

Набор реагентов форма выпуска 2

Краткое
руководство

в бумажном виде

Комплект
вкладышей

в бумажном виде

ХРАНЕНИЕ

Условия хранения набора

2’С ... 8*С
в защищенном от света месте

 ̂пробирки с голубым парафином не используются. 
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ЭКСТРАКЦИЯ ДНК ИЗ ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА

Для экстракции ДНК использовать наборы реагентов, рекомендованные Производителем в инструкции по 

применению набора «АмплиПрайм* М . h o m in is » . Порядок работы с наборами для экстракции ДНК смотрите в 

инструкции по их применению.

Объемы реагентов и исследуемых образцов, используемые при экстракции ДНК с помощью рекомендуемых 

наборов реагентов, указаны в таблице ниже.

Добавляемый реагент / образец

BKO-FL̂ 10 мкл в каждую пробирку

Исследуемые образцы 100 мкл в пробирки для исследуемых образцов

ОКО 100 мкл в пробирку для ОКО (отрицательного контроля экстракции)

Реагент для элюции ДНК 100 мкл в каждую пробирку

АМПЛИФИКАЦИЯ С ДЕТЕКЦИЕИ В РЕЖИМЕ «РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ»___________________

ВНИМАНИЕ! Для внесения в пробирки реагентов, проб ДНК и контрольных образцов использовать одноразовые 

наконечники с фильтрами.

1. Отобрать необходимое количество стрипованных пробирок с ПЦР-смесью М . h o m in is  для амплификации ДНК 

исследуемых и контрольных образцов.

2. Внести в подготовленные пробирки ПЦР-буфер-К и образцы согласно таблице:

Добавляемый реагент / образец

Внести по 10 мкл . . .  . ..

ПЦР-буфер-К
в пробирки с ПЦР-смесью М . h o m in is  на поверхность парафина 
ВНИМАНИЕ! ПЦР-буфер-К не должен проваливаться под парафин.

Внести по 10 мкл
ВНИМАНИЕ1 Избегать попадания сорбента в реакционную смесь.

Пробы ДНК, экстрагированной из 
исследуемого образца

в пробирки для исследуемых образцов

Пробы, экстрагированной из ОКО в пробирку для образца ОКО (отрицательного контроля экаракции)

Реагент К- в пробирку для образца К- (отрицательного контроля ПЦР)

Реагент ПКО комплекс в пробирку для образца ПК (положительного контроля)

3. При ручном анализе запрограммировать амплификатор с системой детекции в режиме «реального времени» 

согласно инструкции по его применению для выполнения следующей программы:

Единая программа амплификации и детекции флуоресцентного сигнала
-------------------- ^

Цикл Температура, *С Время
Детекция по каналам для Количество

циклов

1 50 15 мин - 1

2 95 15 мин - 1

3
95 Юс -

45
60 20 с FAM, ROX

2 BKO-FL входит в состав набора реагентов, рекомендованного Производителем для экстракции ДНК из исследуемого материала.
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примечания

1) Рекомендуемые параметры для программирования амплификаторов указаны во вкладыше, прилагаемом к 

набору.

2) В случае, если в одном приборе одновременно проводятся тесты только для выявления ДНК, можно удалить 

из указанной программы первый шаг (50 “С -15 мин) для экономии времени.

ВНИМАНИЕ! При использовании программного обеспечения FRT Manager программирование амплификатора 

устанавливается автоматически.

4. Перед постановкой в амплификатор планшетного типа осадить капли со стенок пробирок на вортексе.

5. Установить стрипы в ячейки реакционного модуля прибора.

6. Запустить выполнение программы амплификации с детекцией флуоресцентного сигнала.

7. Прибор проводит регистрацию флуоресцентного сигнала автоматически в режиме «реального времени».

АНАЛИЗ, ВЫЧИСЛЕНИЕ И ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

ВНИМАНИЕ! При ручном анализе обработку данных (флуоресцентных кривых), полученных в программном 

обеспечении прибора, используемого для проведения ПЦР с детекцией в режиме «реального времени», 

проводить согласно инструкции по его применению. Рекомендуемые параметры для обработки данных указаны 

во вкладыше, прилагаемом к набору.

Анализ, вычисление и интерпретацию результатов можно проводить:

— в автоматическом режиме с использованием программного обеспечения FRT Manager 

(ООО «ИнтерЛабСервис», Россия) согласно руководству пользователя, выбрав методику, указанную во 

вкладыше, прилагаемом к набору. Руководство пользователя размещено на официальном сайте ООО 

«ИнтерЛабСервис» по адресу: https://www.interlabservice.ru/service/frt/;

“  в ручном режиме с помощью программного обеспечения прибора, используемого для проведения ПЦР с 

детекцией в режиме «реального времени», согласно инструкции по его применению и инструкции к набору.
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МЕТОДОМ ПОЛИМЕРАЗНОЙ ЦЕПНОЙ РЕАКЦИИ С ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ 
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ООО «НекстБио», РоссияД11394, г. Москва, ул. Полимерная, д. 8, стр. 2,
тел. (495) 620-08-73, e-mail: info@nextblo.ru

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
№ номер лота/2154-11

АмплиПрайм® М . hom inis
Набор реагентов для выявления ДНК Mycoplasma hominis методом 

полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени» 
«АмплиПрайм* М. hominisrt по ТУ 21.20.23-195-09286667-2022

ФОРМА ВЫПУСКА 1

j гггг-мм-дц 

гггг-мм-дд

Контроль качества проведен по ТУ 21.20.23-195-09286667-2022.

1. УПАКОВКА И МАРКИРОВКА НАБОРА

Упаковка и маркировка набора указанной серии соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-195-09286667-2022.

2. КОМПЛЕКТНОСТЬ ПОСТАВКИ

Компонент Характеристика Норма
Результаты 
контроля ,

Набор реагентов «АмплиПрайм* М. hom in is» форма выпуска 1 в наличии соответствует

Краткое руководство по применению набора в бумажном виде в наличии соответствует

Комплект вкладышей в бумажном виде в наличии соответствует

3. СОСТАВ НАБОРА И ВНЕШНИЙ ВИД КОМПОНЕНТОВ

Компонент Норма
Результаты
контроля

ПЦР-смесь М . h o m in is 1 пробирка. Прозрачная жидкость. соответствует

ПЦР'буфер-Н 1 пробирка. Прозрачная жидкость. соответствует

ПКО комплекс 1 пробирка. Прозрачная жидкость. соответствует

ОКО 1 пробирка. Прозрачная жидкость. соответствует

к- 1 пробирка. Прозрачная жидкость. соответствует

4. ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА

Показатель Норма
Результаты
мсмтрсип

Предел обнаружения

Выявление ДНК М . h o m in is  при исследовании разведений 
стандартного образца предприятия «СОП № 119 ПКО ДНК 
С/б-скрин-титр» до концентраций 1x10® ГЭ/мл и 1x10® ГЭ/мл.

ДНК М . h o m in is  обнаружена. соответствует

Результаты тестирования исследуемых образцов и контролей исследования соответствуют критериям валидности, указанным в 

инструкции по применению набора.

5. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ

Условия транспортирования Условия хранения

Набор транспортировать при температуре от 2 до 8 ®С. Не 
допускается замораживание реагентов. Допускается 
транспортирование при температуре от 8 до 25 ®С не более 3 суток.

Набор хранить при температуре от 2 до 8 в защищенном от 
света месте. Не допускается замораживание реагентов.

Дата выдачи паспорта ХХ.ХХ.ХХ

Должность печать подразделения подпись (расшифровка)
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ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
№ номер лота/Р2154-12

АмплиПрайм® М. hom inis
Набор реагентов для выявления ДНК Mycoplasma hominis методом

полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени»
«АмплиПрайм* М. hominis» по ТУ 21.20.23-195-09286667-2022

>

ФОРМА ВЫПУСКА 2

гО гггг-м м -дд
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Контроль качества проведен по ТУ 21.20.23-195-09286667-2022.

1. УПАКОВКА И МАРКИРОВКА НАБОРА

Упаковка и маркировка набора указанной серии соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-195-09286667-2022.

2. КОМПЛЕКТНОСТЬ ПОСТАВКИ

Компонент Характеристика Норма
Результаты

Набор реагентов «АмплиПрайм* М . hom in is» форма выпуска 2 в наличии соответствует

Краткое руководство по применению набора в бумажном виде в наличии соответствует

Комплект вкладышей в бумажном виде в наличии соответствует

3. СОСТАВ НАБОРА И ВНЕШНИЙ ВИД КОМПОНЕНТОВ

[ Компонент Норма
Результаты | 
контроля

ПЦР-смесь М. h o m in is
100 пробирок (12,5 стрипов по 8 пробирок). Прозрачная 

жидкость, раскапана под парафин белого цвета.
соответствует

пцр-буфер-к 1 пробирка. Прозрачная жидкость красного цвета. соответствует

ПКО комплекс 1 пробирка. Прозрачная жидкость. соответствует

ОКО 1 пробирка. Прозрачная жидкость. соответствует

К- 1 пробирка. Прозрачная жидкость. соответствует

4. ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА

Показатель Норма
Результаты
контроля

Предел обнаружения

Выявление ДНК М . h o m in is  при исследовании разведений 
стандартного образца предприятия «СОП № 119 ПКО ДНК 
L / G - c k d h h -t h t d »  д о  концентраций 1x10  ̂ГЭ/мл и 1х10^ГЭ/мл.

ДНК М . h o m in is  обнаружена. соответствует

Результаты тестирования исследуемых образцов и контролен исследования соответствуют критериям валидности, указанным в 

инструкции по применению набора.

5. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ

Условия транспортирования Условия хранения

Набор транспортировать при температуре от 2 до 8 *С. Не 
допускается замораживание реагентов. Допускается 
транспортирование при температуре от 8 до 25 “С не более 3 суток.

Набор хранить при температуре от 2 до 8 “С в защищенном от 
света м еае. Не допускается замораживание реагентов.

Дата выдачи паспорта ХХ.ХХ.ХХ

Должность печать подразделения подпись (расшифровка)
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