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

щ е н и я  и  о б о з н а ч е н и я :
БАЛ - бронхоальвеолярный лаваж
ВКО - внутренний контрольный образец

ГЭ - геномный эквивалент -  количество ДНК-мишени, соответ­
ствующее одному геному микобактерии туберкулёза

ДНК - дезоксирибонуклеиновая кислота
дНТФ - дезоксирибонуклеозидтрифосфат
К1 МБТ, 
К11МБТ - ДНК-калибратор МБТ в высокой концентрации

К2 МБТ, 
K2L МБТ

- ДНК-калибратор МБТ в средней концентрации

КЗ МБТ, 
K3L МБТ

-ДНК-калибратор МБТ в низкой концентрации

К - - отрицательный контроль ПЦР, не содержащий ДНК МБТ и 
ДНК ВКО

КОЕ - колониеобразующие единицы

МБТ - микобактерии туберкулезного комплекса, M ycobacterium  tu­
berculosis com plex

МУ - методические указания
НК - нуклеиновая кислота
НТМБ - нетуберкулезные микобактерии
ОК - отрицательный контроль экстракции
ОКО - отрицательный контрольный образец
ПК - положительный контроль экстракции и амплификации, со­

держащий анализируемые фрагменты ДНК МБТ
ПИВ - потенциально интерферирующие вещества
ПО - программное обеспечение

ПО «FRT Man­
ager»

- программное обеспечение для управления приборами для 
проведения полимеразной цепной реакции в режиме реаль­
ного времени, а также анализа полученных с приборов данных 
«FRT Manager» (ООО «ИЛС», Россия; РУ № РЗН 2019/8870)

ПЦР - полимеразная цепная реакция
РУ - регистрационное удостоверение
РФ - Российская Федерация
СанПиН - санитарно-эпидемиологические правила и нормы
ТБ - туберкулёз
УДГ, UDG - урацил-ДНК-гликозилаза

ФГБУ « ц е п »  
ФМБА России

- Федеральное государственное бюджетное учреждение 
«Центр стратегического планирования и управления медико­
биологическими рисками здоровью» Федерального медико­
биологического агентства

ddPCR - капельная цифровая ПЦР (droplet digital PCR)
FRT - флуоресцентная детекция в режиме «реального времени»
PBS - фосфатно-солевой буфер (Phosphate Buffered Saline)
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НАЗНАЧЕНИЕ
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  о б н а р у ж е н и я  и  к о л и ч е с т в е н н о г о  

о п р е д е л е н и я  Д Н К  м и к о б а к т е р и й  т у б е р к у л е з н о г о  к о м п л е к с а  
м е т о д о м  п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а к ц и и  с  г и б р и д и з а ц и о н н о -  
ф л у о р е с ц е н т н о й  д е т е к ц и е й  « А м п л и Т е с т ®  М В Т »  ( д а л е е  -  
н а б о р  р е а г е н т о в  « А м п л и Т е с т ®  М В Т » )  п р е д н а з н а ч е н  д л я  к а ч е ­
с т в е н н о г о  и  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  Д Н К  м и к о б а к т е р и й  
т у б е р к у л е з н о г о  к о м п л е к с а  -  M ycobacte rium  tube rcu los is  
c o m p l e x  ( в к л ю ч а е т  М. tubercu losis, М. bovis, М. a fricanum , 
М. m icroti, М. canettii, М. саргае, М. p inn iped ii)  в  о б р а з ц а х  б и о ­
л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  ч е л о в е к а  ( м о к р о т ы ,  б р о н х о а л ь в е о л я р ­
н о г о  л а в а ж а  ( В А Л ) ,  б и о п т а т а  ( о п е р а ц и о н н о г о  м а т е р и а л а ) ,  
м о ч и )  и  б а к т е р и а л ь н ы х  к у л ь т у р а х  м е т о д о м  п о л и м е р а з н о й  ц е п ­
н о й  р е а к ц и и  ( П Ц Р )  с  г и б р и д и з а ц и о н н о - ф л у о р е с ц е н т н о й  д е т е к ­
ц и е й  в  р е ж и м е  « р е а л ь н о г о  в р е м е н и » .

Функциональное назначение -  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o ,  а  
и м е н н о  д л я  в ы я в л е н и я  и  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  Д Н К  
м и к о б а к т е р и й  т у б е р к у л ё з н о г о  к о м п л е к с а  -  в о з б у д и т е л я  т у б е р ­
к у л е з а .

Популяционные, демографические аспекты примене­
ния -  н а б о р  р е а г е н т о в  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п р и  
о б с л е д о в а н и и  б о л ь н ы х  т у б е р к у л е з о м  и  п о д о з р и т е л ь н ы х  н а  т у ­
б е р к у л ё з  л и ц  в н е  з а в и с и м о с т и  о т  и х  п о л о в о й  и  в о з р а с т н о й  к а ­
т е г о р и и ,  р а с о в о й  п р и н а д л е ж н о с т и .

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
К л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а г н о с т и к а .

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Н а б о р  р е а г е н т о в  и с п о л ь з у е т с я  в  к о м п л е к с е  с  д р у г и м и  м е ­

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

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

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  н а б о р  р е а г е н т о в ,  е с л и  н е  с о б л ю д а л и с ь  
у с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я  с о г л а с н о  и н с т р у к ц и и .

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

ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Е ПОЛЬЗОВАТЕЛИ
К  р а б о т е  с  н а б о р о м  р е а г е н т о в  д о п у с к а ю т с я  т о л ь к о  м е д и ­

ц и н с к и е  р а б о т н и к и ,  о б у ч е н н ы е  м е т о д а м  м о л е к у л я р н о й  д и а г н о ­
с т и к и  и  п р а в и л а м  р а б о т ы  в  к л и н и к о - д и а г н о с т и ч е с к о й  л а б о р а ­
т о р и и  в  у с т а н о в л е н н о м  п о р я д к е  ( С а н П и Н  3 . 3 6 8 6 - 2 1  « С а н и ­
т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  л о  п р о ф и л а к т и к е  и н ­
ф е к ц и о н н ы х  б о л е з н е й » ) .

ПРИНЦИП МЕТОДА
П р и н ц и п  т е с т и р о в а н и я  о с н о в ы в а е т с я  н а  э к с т р а к ц и и  т о ­

т а л ь н о й  Д Н К  и з  а н а л и з и р у е м о г о  о б р а з ц а  ( б и о л о г и ч е с к о г о  м а ­
т е р и а л а  ч е л о в е к а ,  б а к т е р и а л ь н о й  к у л ь т у р ы )  с о в м е с т н о  с  в н у т ­
р е н н и м  к о н т р о л ь н ы м  о б р а з ц о м  ( В К О )  и  п о с л е д у ю щ е м  п р о в е ­
д е н и и  а м п л и ф и к а ц и и  у ч а с т к о в  Д Н К  М В Т  и  Д Н К  В К С  с  г и б р и -  
д и з а ц и о н н о - ф л у о р е с ц е н т н о й  д е т е к ц и е й  в  р е ж и м е  « р е а л ь н о г о  
в р е м е н и » .  В К О  п о з в о л я е т  к о н т р о л и р о в а т ь  в с е  э т а п ы  П Ц Р - и с -  
с л е д о в а н и я  д л я  к а ж д о г о  о б р а з ц а  и  о ц е н и в а т ь  в л и я н и е  п о т е н ­
ц и а л ь н ы х  и н г и б и т о р о в  н а  р е з у л ь т а т ы  П Ц Р - и с с л е д о в а н и я .

С  п о л у ч е н н ы м и  н а  э т а п е  э к с т р а к ц и и  п р о б а м и  Д Н К  п р о в о ­
д я т с я  р е а к ц и и  а м п л и ф и к а ц и и  у ч а с т к о в  Д Н К  п р и  п о м о щ и  с п е ­
ц и ф и ч н ы х  к  э т и м  у ч а с т к а м  п р а й м е р о в  и  ф е р м е н т а  T a q -  
п о л и м е р а з ы .  В  с о с т а в е  р е а к ц и о н н о й  с м е с и  п р и с у т с т в у ю т  ф л у ­
о р е с ц е н т н о - м е ч е н ы е  о л и г о н у к л е о т и д ы ,  к о т о р ы е  г и б р и д и з у -  
ю т с я  с  к о м п л е м е н т а р н ы м  у ч а с т к о м  а м п л и ф и ц и р у е м о й  Д Н К -  
м и ш е н и ,  в  р е з у л ь т а т е  ч е г о  п р о и с х о д и т  н а р а с т а н и е  и н т е н с и в ­
н о с т и  ф л у о р е с ц е н ц и и .  Э т о  п о з в о л я е т  р е г и с т р и р о в а т ь  н а к о п ­
л е н и е  с п е ц и ф и ч е с к о г о  п р о д у к т а  а м п л и ф и к а ц и и  з а  с ч е т  и з м е ­
р е н и я  и н т е н с и в н о с т и  ф л у о р е с ц е н т н о г о  с и г н а л а  с  п о м о щ ь ю

 ̂ ВКО добавляется в анализируемый образец на этапе экстракции из него нуклеиновых 
кислот.
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а м п л и ф и к а т о р а  с  с и с т е м о й  д е т е к ц и и  в  р е ж и м е  « р е а л ь н о г о  
в р е м е н и » .

Н а  э т а п е  П Ц Р  в  о д н о й  п р о б и р к е  о д н о в р е м е н н о  п р о в о д я т с я  
ч е т ы р е  р е а к ц и и :  а м п л и ф и к а ц и я  с п е ц и ф и ч е с к и х  д л я  
М. tube rcu los is  c o m p l e x  м н о г о к о п и й н ы х  м и ш е н е й  \S 6110  и  
\S1081  ( к а ч е с т в е н н о е  о б н а р у ж е н и е  Д Н К  М Б Т ) ,  о д н о к о п и й н о й  
с п е ц и ф и ч е с к о й  м и ш е н и  т рЬ64  ( к о л и ч е с т в е н н о е  о п р е д е л е н и е  
Д Н К  М Б Т )  и  Д Н К  В К О .  Р е з у л ь т а т ы  а м п л и ф и к а ц и и  а н а л и з и р у ­
е м ы х  ф р а г м е н т о в  г е н о в  и  Д Н К  В К О  р е г и с т р и р у ю т с я  п о  т р е м  
р а з л и ч н ы м  к а н а л а м  ф л у о р е с ц е н т н о й  д е т е к ц и и  ( с м .  т а б л . 1 ) .
Таблица 1 — Анализ результатов ло каналам для  ф луоро- 
форов

Канал для 
флуорофора

FAM
(Green)

JOE (HEX, 
VIC, Yellow)

ROX
(Orange)

Детектируемая
ДНК-мишень

(область
амплификации)

Д Н К  М Б Т
(участки генов 

\S6110\a \S1081)

Д Н К  М Б Т
(участок гена 

трЬ64)

Д Н К  В К О
(искусственная

синтезированная
последователь­

ность)

Н а б о р  р е а г е н т о в  с о д е р ж и т  с и с т е м у  з а щ и т ы  
о т  к о н т а м и н а ц и и  а м п л и к о н а м и  з а  с ч е т  п р и м е н е н и я  т е р м о л а ­
б и л ь н о г о  ф е р м е н т а  у р а ц и л - Д Н К - г л и к о з и л а з ы  ( У Д Г ,  U D G )  и  
д е з о к с и у р и д и н т р и ф о с ф а т а .  Ф е р м е н т  У Д Г  р а с п о з н а е т  и  к а т а ­
л и з и р у е т  р а з р у ш е н и е  ц е п е й  Д Н К ,  с о д е р ж а щ и х  д е з о к с и у р и д и н ,  
н о  н е  Д Н К ,  с о д е р ж а щ и х  д е з о к с и т и м и д и н .  Д е з о к с и у р и д и н  о т ­
с у т с т в у е т  в  п р и р о д н о й  Д Н К ,  н о  в с е г д а  п р и с у т с т в у е т  в  а м п л и -  
к о н а х ,  п о с к о л ь к у  д е з о к с и у р и д и н т р и ф о с ф а т  в х о д и т  в  с о с т а в  
с м е с и  д Н Т Ф  в  р е а г е н т а х  д л я  а м п л и ф и к а ц и и .  Д е з о к с и у р и д и н  
д е л а е т  к о н т а м и н и р у ю щ и е  а м п л и к о н ы  в о с п р и и м ч и в ы м и  к  р а з ­
р у ш е н и ю  ф е р м е н т о м  У Д Г  д о  н а ч а л а  а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К - м и -  
ш е н и ,  и ,  с л е д о в а т е л ь н о ,  о н и  н е  м о г у т  б ы т ь  в  д а л ь н е й ш е м  а м -  
п л и ф и ц и р о в а н ы .

Ф е р м е н т  У Д Г  т е р м о л а б и л е н  и  и н а к т и в и р у е т с я  п р и  н а г р е ­
в а н и и  в ы ш е  5 0  ° С ,  п о э т о м у  н е  р а з р у ш а е т  а м п л и к о н ы  м и ш е н и ,  
н а р а б а т ы в а е м ы е  в  п р о ц е с с е  П Ц Р .
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КОМПЛЕКТНОСТЬ и СОСТАВ НАБОРА
Н а б о р  р е а г е н т о в  в ы п у с к а е т с я  в  т р е х  ф о р м а х  к о м п л е к т а ­

ц и и .
Форма 1 в к л ю ч а е т  к о м п л е к т ы  р е а г е н т о в  « Р И Б О - п р е п  Т Б »  

в а р и а н т  1 0 0  и  « П Ц Р - к о м п л е к т »  в а р и а н т  F R T - 1 0 0  F .
Форма 2 в к л ю ч а е т  к о м п л е к т ы  р е а г е н т о в  « Р И Б О - п р е п  Т Б »  

в а р и а н т  1 0 0  и  « П Ц Р - к о м п л е к т »  в а р и а н т  F R T - 9 6  L .
Форма 3 в к л ю ч а е т  к о м п л е к т ы  р е а г е н т о в  « М а г н о - С о р б -  

К о м б о  Т Б »  в а р и а н т  1 0 0  и  « П Ц Р - к о м п л е к т »  в а р и а н т  F R T - 9 6  L .
В с е  ф о р м ы  к о м п л е к т а ц и и  н а б о р а  р е а г е н т о в  п р е д н а з н а ­

ч е н ы  д л я  в ы п о л н е н и я  п о л н о г о  П Ц Р - и с с л е д о в а н и я ,  в к л ю ч а ю ­
щ е г о  э к с т р а к ц и ю  Д Н К  и  п р о в е д е н и е  а м п л и ф и к а ц и и  с  г и б р и д и -  
з а ц и о н н о - ф л у о р е с ц е н т н о й  д е т е к ц и е й  в  р е ж и м е  « р е а л ь н о г о  
в р е м е н и » .

С о с т а в н о й  ч а с т ь ю  ф о р м ы  1 я в л я е т с я  « П Ц Р - к о м п л е к т »  в а ­
р и а н т  F R T - 1 0 0  F ,  к о т о р ы й  с о д е р ж и т  в с е  р е а г е н т ы  в  ж и д к о м  
в и д е  и  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в с е х  т и п о в  р е к о м е н ­
д о в а н н ы х  а м п л и ф и к а т о р о в .

С о с т а в н о й  ч а с т ь ю  ф о р м  2  и  3  я в л я е т с я  « П Ц Р - к о м п л е к т »  
в а р и а н т  F R T - 9 6  L ,  к о т о р ы й  с о д е р ж и т  р е а к ц и о н н у ю  с м е с ь  в  
л и о ф и л и з и р о в а н н о м  в и д е  и  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и б о р о в  
т о л ь к о  п л а н ш е т н о г о  т и п а .

Н а б о р  р е а г е н т о в  в  ф о р м е  1 р а с с ч и т а н  н а  а н а л и з  1 0 0  о б ­
р а з ц о в ,  в к л ю ч а я  к о н т р о л и ;  в  ф о р м а х  2  и  3  -  н а  а н а л и з  9 6  о б ­
р а з ц о в ,  в к л ю ч а я  к о н т р о л и .

Комплектность:
-  Н а б о р  р е а г е н т о в  « А м п л и Т е с т ®  М Б Т » ;
-  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю ;
-  К р а т к о е  р у к о в о д с т в о :
-  В к л а д ы ш ;
-  П а с п о р т  к а ч е с т в а .
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СОСТАВ
«РИБО-преп Т Б » вариант 100 -  к о м п л е к т  р е а г е н т о в  д л я  

э к с т р а к ц и и  Р Н К / Д Н К  и з  б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  ч е л о в е к а  и  
б а к т е р и а л ь н ы х  к у л ь т у р  -  в к л ю ч а е т :

Реагент Описание Объем, мл Количество

Раствор для лизиса
Прозрачная жидкость от 
бесцветного до серо-го­
лубого цвета^

30 1 флакон

Раствор для преципи­
тации

Прозрачная бесцветная 
жидкость 20 2 флакона

Раствор для отмывки 3 Прозрачная бесцветная 
жидкость 25 2 флакона

Раствор для отмывки 4 Прозрачная бесцветная 
жидкость 20 1 флакон

РНК-буфер Прозрачная бесцветная 
жидкость 25 1 флакон

К  к о м п л е к т у  р е а г е н т о в  « Р И Б О - п р е п  Т Б »  в а р и а н т  1 0 0  п р и ­
л а г а ю т с я  к о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы  э т а п а  э к с т р а к ц и и :

Реагент Описание Объем, мл Количество

ПКО ДНК МВТ Прозрачная бесцветная 
жидкость 1,5 1 пробирка

ВКО-М Прозрачная бесцветная 
жидкость 1,2 1 пробирка

ОКО Прозрачная бесцветная 
жидкость 1.2 2 пробирки

К о м п л е к т  р е а г е н т о в  « Р И Б О - п р е п  Т Б »  в а р и а н т  1 0 0  р а с с ч и ­
т а н  н а  в ы д е л е н и е  Р Н К / Д Н К  и з  1 0 0  о б р а з ц о в ,  в к л ю ч а я  к о н -  
т р о л и .  В х о д и т  в  с о с т а в  ф о р м  1 и  2 .

«Магно-Сорб-Комбо Т Б » вариант 100 -  к о м п л е к т  р е а ­
г е н т о в  д л я  э к с т р а к ц и и  Р Н К / Д Н К  и з  б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  
ч е л о в е к а  и  б а к т е р и а л ь н ы х  к у л ь т у р  -  в к л ю ч а е т :

Реагент Описание Объем, мл Количество

Лизирующий буфер 
Комбо

Прозрачная жидкость 
от бесцветного до серо­
голубого цвета^

50 1 флакон

Буфер GT Прозрачная 
бесцветная жидкость

1 1 пробирка

 ̂При хранении при температуре от 2 до 8°С возможно образование осадка в виде кри­
сталлов.
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Реагент Описание Объем, мл Количество

Магнитный сорбент Суспензия 
коричневого цвета

1 2 пробирки

Раствор для отмывки 
Комбо-1

Прозрачная 
бесцветная жидкость 70 1 флакон

Раствор для отмывки 
Комбо-2

Прозрачная 
бесцветная жидкость

50 1 флакон

РНК-буфер Прозрачная бесцветная 
жидкость 25 1 флакон

к  к о м п л е к т у  р е а г е н т о в  « М а г н о - С о р б - К о м б о  Т Б »  в а р и а н т  
1 0 0  п р и л а г а ю т с я  к о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы  э т а п а  э к с т р а к ц и и :

Реагент Описание Объем, мл Количество

ПКО ДНКМБТ Прозрачная бесцветная 
жидкость 1.5 1 пробирка

ВКО-М Прозрачная бесцветная 
жидкость 1.2 1 пробирка

ОКО Прозрачная бесцветная 
жидкость 1,2 2 пробирки

К о м п л е к т  р е а г е н т о в  « М а г н о - С о р б - К о м б о »  в а р и а н т  1 0 0  
р а с с ч и т а н  н а  в ы д е л е н и е  Р Н К / Д Н К  и з  1 0 0  о б р а з ц о в ,  в к л ю ч а я  
к о н т р о л и .  В х о д и т  в  с о с т а в  ф о р м ы  3 .

«ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F -  к о м п л е к т  р е а г е н ­
т о в  д л я  а м п л и ф и к а ц и и  ф р а г м е н т о в  Д Н К  м и к о б а к т е р и й  т у б е р ­
к у л е з н о г о  к о м п л е к с а  {M ycobacte rium  tube rcu los is  com p lex)  и  
Д Н К  В К О  с  г и б р и д и з а ц и о н н о - ф л у о р е с ц е н т н о й  д е т е к ц и е й  в  р е ­
ж и м е  « р е а л ь н о г о  в р е м е н и »  -  в к л ю ч а е т :

Реагент Описание Объем, мл Количество

ПЦР-смесь-FL МВТ
Прозрачная жидкость от 
бесцветного до светло- 
лилового цвета

1,2 1 пробирка

ПЦР-буфер-М Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,6 1 пробирка

TaqF полимераза 
(UDG)

Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,06 1 пробирка

Калибратор К1 МВТ Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,15 1 пробирка

Калибратор К2 МВТ Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,15 1 пробирка

Калибратор КЗ МВТ Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,15 1 пробирка

К- прозрачная бесцветная 
жидкость 0,2 1 пробирка
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К о м п л е к т  р е а г е н т о в  р а с с ч и т а н  н а  п р о в е д е н и е  1 0 0  р е а к ц и й  
а м п л и ф и к а ц и и ,  в к л ю ч а я  к о н т р о л и .  В х о д и т  в  с о с т а в  ф о р м ы  1 .

«ПЦР-комплект» вариант FRT-96 L -  к о м п л е к т  р е а г е н т о в  
д л я  а м п л и ф и к а ц и и  ф р а г м е н т о в  Д Н К  м и к о б а к т е р и й  т у б е р к у ­
л е з н о г о  к о м п л е к с а  {M ycobacte rium  tube rcu los is  com p lex)  и  Д Н К  
В К О  с  г и б р и д и з а ц и о н н о - ф л у о р е с ц е н т н о й  д е т е к ц и е й  в  р е ж и м е  
« р е а л ь н о г о  в р е м е н и »  -  в к л ю ч а е т :

Реагент Описание Объем, мл Количество

Смесь-FL МБТ-Lyo Гранула белого цвета 
шарообразной формы

-
2 стрипа из 8 
пробирок X 6

Калибратор K1L МБТ Прозрачная бесцветная 
жидкость 0.4 1 пробирка

Калибратор K2L МБТ Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,4 1 пробирка

Калибратор K3L МБТ Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,4 1 пробирка

К- Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,4 1 пробирка

К о м п л е к т  р е а г е н т о в  р а с с ч и т а н  н а  п р о в е д е н и е  9 6  р е а к ц и й  
а м п л и ф и к а ц и и ,  в к л ю ч а я  к о н т р о л и .  В х о д и т  в  с о с т а в  ф о р м  2  и
3 .

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Д л я  д а н н о г о  н а б о р а  р е а г е н т о в  п р и м е н и м ы  с л е д у ю щ и е  х а ­

р а к т е р и с т и к и ;
Аналитическая чувствительность (предел обнаружения)
Таблица 2 — Аналитическая чувствительность и диапазон 
измерения набора реагентов «АмплиТест® МБТ»

Вид иссле­
дуемого ма­

териала
Формат анализа

Аналитическая 
чувствительность 
(предел обнаруже­

ния), ГЭ/мл

Диапазон изме­
рения, ГЭ/мл

Мокрота, 
БАЛ, биоп- 
тат, моча, 

бактериаль­
ная культура

Качественный анализ 
(канал для флуорофора 

РАМ (Green))
1x102 -

Количественный анализ 
(канал для флуорофора 
JOE (HEX, VIC, Yellow))

5x102 1x102-5x10^

СТр. 10 ИЗ 44



Д а н н ы е  п р е д е л  о б н а р у ж е н и я  и  д и а п а з о н  и з м е р е н и я  д о с т и ­
г а ю т с я  п р и  с о б л ю д е н и и  п р а в и л ,  у к а з а н н ы х  в  р а з д е л а х  « В з я ­
т и е ,  т р а н с п о р т и р о в а н и е  и  х р а н е н и е  и с с л е д у е м о г о  м а т е р и ­
а л а » .

Аналитическая специфичность
А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  н а б о р а  р е а г е н т о в  д о к а з а н а  

п р и  и с с л е д о в а н и и  ш т а м м о в  с л е д у ю щ и х  м и к р о о р г а н и з м о в  в  
к о н ц е н т р а ц и и  н е  м е н е е  1 x 1  о® К О Е / м л :  M ycobacte rium  
tube rcu los is  c o m p l e x  -  M ycobacte rium  tube rcu los is  H 3 7 R a  N °  
7 0 0 4 0 4  и  M ycobacte rium  bov is  V a l l e e  №  7 0 0 2 0 3  ( и з  к о л л е к ц и и  
Ф Г Б У  « Н Ц Э С М П »  М и н з д р а в а  Р о с с и и ) ;  н е т у б е р к у л ё з н ы х  м и к о ­
б а к т е р и й  ( Н Т М Б )  -  M ycobacte rium  av ium  №  7 0 0 7 5 8 ,
M ycobacte rium  ka n sa s ii №  7 0 0 7 0 0 ,  M ycobacte rium  fo rtu itum  №  
7 0 0 7 1 1  ( и з  к о л л е к ц и и  Ф Г Б У  « Н Ц Э С М П »  М и н з д р а в а  Р о с с и и ) ;  
к л и н и ч е с к и х  ш т а м м о в  Н Т М Б  -  М. in trace llu la re , М. che lonae, 
М. pe reg rinu m  М. abscessus, M .m alm oense]  д р у г и х  б а к т е р и й ,  н е  
о т н о с я щ и х с я  к  р о д у  M ycobacte rium  -  S trep tococcus pneum on iae  
А Т С С ®  2 7 3 3 6 ,  S taphy lococcus au reus  A T C C ®  3 3 8 6 2 ,  
S taphy lococcus  ep iderm id is  A T C C ®  1 2 2 2 8 ,  K lebs ie lla  pneum on iae  
A T C C ®  2 7 7 3 6 ,  K lebs ie lla  oxytoca  A T C C ®  7 0 0 3 2 4 ,  H aem oph ilus  
in fluenza  A T C C ®  3 3 9 3 0 ,  C orynebacte rium  je ik e iu m  A T C C ®  4 3 7 3 4  
( и з  к о л л е к ц и и  A m e r i c a n  T y p e  C u l t u r e  C o l l e c t i o n ®  ( A T C C ® ) ,  
С Ш А ) ,  a  т а к ж е  п р е п а р а т а  г е н о м н о й  Д Н К  ч е л о в е к а  №  D 7 0 1 1  
( « S i g m a - A l d r i c h » ,  С Ш А ) .

Д л я  ш т а м м о в  М. tubercu los is  H 3 7 R a  и  М. bov is  V a l l e e  п о л у ­
ч е н  р е з у л ь т а т  « О б н а р у ж е н а  Д Н К  М. tu be rcu lo s is  c o m p l e x »  и  
р а с с ч и т а н а  к о н ц е н т р а ц и я  д л я  н и х .  В о  в с е х  о с т а л ь н ы х  с л у ч а я х  
п о л у ч е н  р е з у л ь т а т  « Н е  о б н а р у ж е н а  Д Н К  М. tube rcu los is  c o m ­
p l e x » ,  т . е .  н е с п е ц и ф и ч е с к и х  п о л о ж и т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  в ы ­
я в л е н о  н е  б ы л о .

Интерферирующие вещества и ограничения по испопьзо- 
ванию проб исспедуемого материапа

И н т е р ф е р и р у ю щ и е  в е щ е с т в а  м о г у т  к а к  н а х о д и т ь с я  в  о б ­
р а з ц е  б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а ,  т а к  и  п о п а с т ь  в  н е г о  н а  э т а п е  
п р о б о п о д г о т о в к и .  Д л я  к о н т р о л я  э ф ф е к т и в н о с т и  э к с т р а к ц и и  
н у к л е и н о в ы х  к и с л о т  и  р е а к ц и и  а м п л и ф и к а ц и и  в  н а б о р е  р е а -
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т е н т о в  п р е д у с м о т р е н а  о д н о в р е м е н н а я  а м п л и ф и к а ц и я  ф р а г ­
м е н т о в  Д Н К  М Б Т  и  в н у т р е н н е г о  к о н т р о л ь н о г о  о б р а з ц а  ( В К О ) .  
В К О  д о б а в л я е т с я  в  к а ж д ы й  а н а л и з и р у е м ы й  о б р а з е ц  н а  э т а п е  
э к с т р а к ц и и  н у к л е и н о в ы х  к и с л о т .  В  х о д е  р е а к ц и и  а м п л и ф и к а ­
ц и и  н а л и ч и е  с и г н а л а ,  с в и д е т е л ь с т в у ю щ е г о  о  н а к о п л е н и и  
ф р а г м е н т о в  Д Н К  В К О ,  г о в о р и т  о б  о т с у т с т в и и  и н г и б и р о в а н и я  
П Ц Р .

Н е п р и г о д н ы м и  д л я  и с с л е д о в а н и я  я в л я ю т с я  о б р а з ц ы ,  к о н ­
ц е н т р а ц и я ,  о б ъ е м ,  у с л о в и я / с р о к  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в а ­
н и я  к о т о р ы х  н е  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м ,  у к а з а н н ы м  в  р а з ­
д е л е  « В з я т и е ,  т р а н с п о р т и р о в а н и е  и  х р а н е н и е  и с с л е д у е м о г о  
м а т е р и а л а » .

Потенциально интерферирующие вещества
Д л я  о ц е н к и  п о т е н ц и а л ь н о й  и н т е р ф е р е н ц и и  в ы б р а н ы  э н д о ­

г е н н ы е  ( м у ц и н ,  г е м о г л о б и н ,  б и л и р у б и н ,  т р и г л и ц е р и д ы ,  к р е а т и ­
н и н ,  м о ч е в и н а ,  м о ч е в а я  к и с л о т а )  и  э к з о г е н н ы е  ( л и д о к а и н ,  д е к -  
с а м е т а з о н ,  т о б р а м и ц и н ,  г е п а р и н )  в е щ е с т в а ,  к о т о р ы е  м о г у т  
п р и с у т с т в о в а т ь  в  и с с л е д у е м о м  о б р а з ц е  б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е ­
р и а л а  ( м о к р о т а ,  Б А Л ,  б и о п т а т ы  ( о п е р а ц и о н н ы й  м а т е р и а л ) ,  
м о ч а ) .  Д л я  и з у ч е н и я  в л и я н и я  п о т е н ц и а л ь н о  и н т е р ф е р и р у ю ­
щ и х  в е щ е с т в  ( П И В )  н а  п о л у ч е н н ы е  р е з у л ь т а т ы  и с п ы т у е м ы м  
н а б о р о м  р е а г е н т о в  п р о т е с т и р о в а н ы  м о д е л ь н ы е  о б р а з ц ы  в  
п р и с у т с т в и и  и  в  о т с у т с т в и е  у к а з а н н ы х  в ы ш е  э н д о г е н н ы х  и  э к ­
з о г е н н ы х  П И В .  М о д е л ь н ы е  о б р а з ц ы  п р е д с т а в л я л и  с о б о й  о б ­
р а з ц ы  м о к р о т ы ,  Б А Л ,  б и о п т а т а  ( о п е р а ц и о н н ы й  м а т е р и а л ) ,  
м о ч и ,  н е  с о д е р ж а в ш и е  Д Н К  М Б Т ,  к о н т а м и н и р о в а н н ы е  р а з в е ­
д е н и я м и  ш т а м м а  М. tube rcu los is  H 3 7 R a  д о  к о н е ч н ы х  к о н ц е н ­
т р а ц и й  1 x 1 0 ^ ,  1 x 1 0 ®  и  5 x 1 0 ®  Г Э / м л ,  с  д о б а в л е н и е м  э н д о г е н н ы х  
и  э к з о г е н н ы х  П И В  ( и с п ы т у е м ы е  о б р а з ц ы )  и  б е з  д о б а в л е н и я  
д а н н ы х  в е щ е с т в  ( к о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы ) .  В ы ч и с л я л и  р а з н и ц у  
п о л у ч е н н ы х  с р е д н и х  з н а ч е н и й  п о р о г о в о г о  ц и к л а  C t  ( A C t c p )  п о  
к а н а л у  д л я  ф л у о р о ф о р а  Р А М  и  р а з н и ц у  п о л у ч е н н ы х  с р е д н и х  
з н а ч е н и й  к о н ц е н т р а ц и й  ( п о  к а н а л у  д л я  ф л у о р о ф о р а  
J O E / H E X ) ,  в ы р а ж е н н ы х  в  д е с я т и ч н о м  л о г а р и ф м е ,  м е ж д у  к о н ­
т р о л ь н ы м и  и  и с п ы т у е м ы м и  о б р а з ц а м и .  П р и  з н а ч е н и и  A C t c p  м е ­
н е е  1 , 5  ц и к л о в  и  р а з н и ц е  к о н ц е н т р а ц и й  ( A l g )  м е н е е  1 0 %  д е ­
л а л и  в ы в о д  о б  о т с у т с т в и и  в л и я н и я  п о т е н ц и а л ь н о  и н т е р ф е р и -
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р у ю щ и х  в е щ е с т в  н а  с о о т в е т с т в е н н о  к а ч е с т в е н н ы й  и  к о л и ч е ­
с т в е н н ы й  р е з у л ь т а т  П Ц Р .  Р е з у л ь т а т ы  о ц е н к и  п р е д с т а в л е н ы  в  
т а б л .  3 .
Таблица 3 — Оценка влияния потенциально интерфериру­
ющих веществ

Мате­
риал

Вид потенци­
ального ин- 
терферента

Потенциаль­
ный интер- 

ферент

Концентра­
ция в об­

разце

Наличие интер­
ферирующего 

эфс^юа

Мокрота,
БАЛ

Эндогенные
вещества

Муцин 2 мг/дл Не обнаружено
Гемоглобин 5 мг/мл Не обнаружено

Экзогенные
вещества

Лидокаин 51,2 ммоль/л Не обнаружено
Дексаметазон 1,53 ммоль/л Не обнаружено

Биоптаты

Эндогенные
вещества

Гемоглобин 5 мг/мл Не обнаружено
Билирубин 20 мг/дл Не обнаружено

Экзогенные
вещества Гепарин 3000 Ед/л Не обнаружено

Моча
Эндогенные
вещества

Мочевина 4,8 г/д л Не обнаружено
Креатинин 5 мг/дл Не обнаружено
Мочевая кис­
лота 9 мг/дл Не обнаружено

Экзогенные
вещества

Тобрамицин 51,4 ммоль/л Не обнаружено
Лидокаин 51,2 ммоль/л Не обнаружено

Повторяемость, воспроизводимость и правильность
П о в т о р я е м о с т ь  и  в о с п р о и з в о д и м о с т ь  и с с л е д о в а н и я  б ы л и  

о п р е д е л е н ы  п у т е м  т е с т и р о в а н и я  т р е х  п о л о ж и т е л ь н ы х  и  о д ­
н о г о  о т р и ц а т е л ь н о г о  о б р а з ц а  к а ж д о г о  в и д а  б и о л о г и ч е с к о г о  
м а т е р и а л а ,  у к а з а н н о г о  в  н а з н а ч е н и и .  Т е с т и р о в а н и е  к а ж д о г о  
р а з в е д е н и я  д л я  о ц е н к и  п о в т о р я е м о с т и  п р о в о д и л о с ь  в  1 0  п о ­
в т о р а х ,  д л я  о ц е н к и  в о с п р о и з в о д и м о с т и  -  в  3 0  п о в т о р а х .

О п р е д е л е н и е  п о в т о р я е м о с т и  п р о в о д и л о с ь  в  о д н о й  и  т о й  
ж е  л а б о р а т о р и и ,  о д н и м  и  т е м  ж е  о п е р а т о р о м ,  с  и с п о л ь з о в а ­
н и е м  о д н о г о  и  т о г о  ж е  а м п л и ф и к а т о р а .

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

П о л о ж и т е л ь н ы е  о б р а з ц ы  б ы л и  о т о б р а н ы  в  т р ё х  к о н ц е н ­
т р а ц и я х  в н у т р и  д и а п а з о н а  и з м е р е н и я :  в ы с о к о й ,  н и з к о й  и  с р е д ­
н е й .
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П о  р е з у л ь т а т а м  т е с т и р о в а н и я  п о д т в е р ж д е н а  в о с п р о и з в о ­
д и м о с т ь  и  п о в т о р я е м о с т ь  р е з у л ь т а т о в  и с п ы т а н и й  н а б о р а  р е а ­
г е н т о в  « А м п л и Т е с т ®  М Б Т » :

-  в  к а ч е с т в е н н о м  ф о р м а т е  к о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  C V  
з н а ч е н и й  C ^  C V p  с о с т а в и л  н е  б о л е е  5  % ,  C V v  с о с т а в и л  н е  
б о л е е  1 5  % ;
-  в  к о л и ч е с т в е н н о м  ф о р м а т е  к о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  C V  
з н а ч е н и й  L g  с о с т а в и л  C V p  н е  б о л е е  7  % ,  C V v  н е  б о л е е  1 5  
% .
П р а в и л ь н о с т ь  р а б о т ы  н а б о р а  р е а г е н т о в  б ы л а  о п р е д е л е н а  

л р и  т е с т и р о в а н и и  р а з в е д е н и я  ш т а м м а  М. tube rcu los is  H 3 7 R a  в  
ф и з и о л о г и ч е с к о м  р а с т в о р е  ( 0 , 9 %  N a C I )  в  к о н ц е н т р а ц и и  
1 , 6 1 x 1 0 ^  Г Э / м л ,  и з м е р е н н о й  с  п о м о щ ь ю  к а п е л ь н о й  ц и ф р о в о й  
П Ц Р .

В е л и ч и н а  с и с т е м а т и ч е с к о й  п о г р е ш н о с т и  (В) с о с т а в и л а  н е  
б о л е е  1 0  % .
Прослеживаемость значений калибраторов МБТ

И з м е р е н и е  з н а ч е н и й  к а л и б р а т о р о в  К 1 ,  К 2  и  К З  М Б Т  и  K 1 L ,  
K 2 L  и  K 3 L  М Б Т  п р о в о д и т с я  о т н о с и т е л ь н о  р а б о ч и х  к а л и б р а т о ­
р о в  п р о и з в о д с т в а  Ф Г Б У  « Ц С П »  Ф М Б А  Р о с с и и .  К о н ц е н т р а ц и ю  
р а б о ч и х  к а л и б р а т о р о в  о л р е д е л я ю т  с т а н д а р т и з о в а н н о й  м е т о ­
д и к о й  п р я м о г о  и з м е р е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ­
ц о в  н а  о с н о в е  г е н н о - и н ж е н е р н ы х  к о н с т р у к ц и й  с  и с п о л ь з о в а ­
н и е м  к а п е л ь н о й  ц и ф р о в о й  П Ц Р  ( d d P C R ) .  К о э ф ф и ц и е н т  в а р и ­
а ц и и  и з м е р е н и й  а т т е с т о в а н н о г о  з н а ч е н и я  к о н ц е н т р а ц и й  к а ­
л и б р а т о р о в  с о с т а в л я е т  н е  б о л е е  5  %  ( с  у р о в н е м  д о в е р и т е л ь ­
н о й  в е р о я т н о с т и  9 5  % ) .

ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Д и а г н о с т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  ( ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и  с п е ­

ц и ф и ч н о с т ь )  н а б о р а  р е а г е н т о в  с  д о в е р и т е л ь н о й  в е р о я т н о с т ь ю  
9 5  %  о п р е д е л е н ы  н а  о с н о в а н и и  р е з у л ь т а т о в  к л и н и ч е с к и х  и с ­
п ы т а н и й  о т н о с и т е л ь н о  н а б о р а  с р а в н е н и я  -  н а б о р а  р е а г е н т о в  
« А м п л и т у б - Р В »  ( О О О  « С и н т о л » ,  Р о с с и я ;  Р У  №  Ф О Р  
2 0 1 0 / 0 7 6 3 5 ) .

Д и а г н о с т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  н а б о р а  п р е д с т а в л е н ы  в  
т а б л и ц а х  4  и  5 .
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Таблица 4 — Результат тестирования набора реагентов 
«АмплиТест® МБТ» и набора сравнения «Ам плитуб-РВ »

Вид исследуе­
мого матери­

ала
Результаты применения 

набора реагентов

Результаты 
набора с

применения
>авнения

Обнаружена 
ДНК МБТ 

(положительные)

Не обнаружена 
ДНК МБТ 

(отрицательные)

Мокрота

Обнаружена ДНК МБТ 
(положительные) 58 0

Не обнаружена ДНК МБТ 
(отрицательные) 0 57

БАЛ

Обнаружена ДНК МБТ 
(положительные) 60 0

Не обнаружена ДНК МБТ 
(отрицательные) 0 49

Биоптат(опера- 
ционный мате­
риал)

Обнаружена ДНК МБТ 
(положительные) 97 0

Не обнаружена ДНК МБТ 
(отрицательные) 0 48

Моча

Обнаружена ДНК МБТ 
(положительные) 51 0

Не обнаружена ДНК МБТ 
(отрицательные) 0 55

Бактериальная
культура

Обнаружена ДНК МБТ 
(положительные) 50 0

Не обнаружена ДНК МБТ 
(отрицательные) 0 50

Таблица 5 — Диагностические характеристики набора реа 
тентов «АмплиТест® МБТ»

Вид исследуемого 
материала

Диагностическая 
чувствительность  ̂
(с доверительной 

вероятностью 95 %)

Диагностическая
специфичность^

(с доверительной 
вероятностью 95 %)

Мокрота 93,84-100% 93,73-100%
БАЛ 94,04-100 % 92,75-100%
Биоптат 96,27-100% 92,60-100%
Моча 93,02-100 % 93,51-100%
Бактериальная культура 92,89-100% 92,89-100%

 ̂Диагностическая чувствительность относительно использованного набора сравнения. 
'‘Диагностическая специфичность относительно использованного набора сравнения.
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Определение корреляции между количественными ре­
зультатами

Н а  о с н о в а н и и  р е з у л ь т а т о в  и с с л е д о в а н и я  о б р а з ц о в  б и о л о ­
г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  п о с т р о е н ы  г р а ф и к и  к о р р е л я ц и и  к о л и ч е ­
с т в е н н ы х  р е з у л ь т а т о в  д л я  д е с я т и ч н о г о  л о г а р и ф м а  к о н ц е н т р а ­
ц и й ,  о п р е д е л е н а  в е л и ч и н а  д о с т о в е р н о с т и  а п п р о к с и м а ц и и  R ^ .  
Р е з у л ь т а т ы  п р и в е д е н ы  в  т а б л и ц е  6 .
Таблица 6 — Корреляция количественных результатов, по­
лученных при использовании набора реагентов «А м пли- 
Тест® М БТ» и набора сравнения «Ам плитуб-РВ »

Вид материала
Величина Р^для набора реагентов 

«АмплиТест® МБТ»
Форма 1 Форма 2 Форма 3

Мокрота 91,77 92,41 92,45
Бронхоальвеолярный лаваж (БАЛ) 91,36 92,38 90,95
Биоптат(операционный материал) 91,33 91,29 90,17
Моча 91,05 91,12 90,75
Бактериальная культура 95,74 95,60 95,70

В е л и ч и н а  д о с т о в е р н о с т и  а п п р о к с и м а ц и и  с о с т а в и л а  
в ы ш е  9 0  %  п р и  т е с т и р о в а н и и  к а ж д о г о  в и д а  м а т е р и а л а ,  ч т о  г о ­
в о р и т  о  н а л и ч и и  п р я м о й  к о р р е л я ц и и  м е ж д у  к о л и ч е с т в е н н ы м и  
р е з у л ь т а т а м и ,  п о л у ч е н н ы м и  р а з н ы м и  м е т о д а м и .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ И СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗА­
ЦИИ

Р а б о т а  д о л ж н а  п р о в о д и т ь с я  в  л а б о р а т о р и и ,  в ы п о л н я ю щ е й  
м о л е к у л я р н о - б и о л о г и ч е с к и е  ( П Ц Р )  и с с л е д о в а н и я  б и о л о г и ч е ­
с к о г о  м а т е р и а л а  н а  н а л и ч и е  в о з б у д и т е л е й  и н ф е к ц и о н н ы х  б о ­
л е з н е й ,  с  с о б л ю д е н и е м  с а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и х  п р а ­
в и л  С а н П и Н  3 . 3 6 8 6 - 2 1  « С а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о ­
в а н и я  п о  п р о ф и л а к т и к е  и н ф е к ц и о н н ы х  б о л е з н е й » ,  С а н ­
П и Н  2 . 1 . 3 6 8 4 - 2 1  « С а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а ­
н и я  к  с о д е р ж а н и ю  т е р р и т о р и й  г о р о д с к и х  и  с е л ь с к и х  п о с е л е ­
н и й ,  к  в о д н ы м  о б ъ е к т а м ,  п и т ь е в о й  в о д е  и  п и т ь е в о м у  в о д о ­
с н а б ж е н и ю ,  а т м о с ф е р н о м у  в о з д у х у ,  п о ч в а м ,  ж и л ы м  п о м е щ е ­
н и я м ,  э к с п л у а т а ц и и  п р о и з в о д с т в е н н ы х ,  о б щ е с т в е н н ы х  п о м е ­
щ е н и й ,  о р г а н и з а ц и и  и  п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о - п р о т и в о э п и д е ­
м и ч е с к и х  ( п р о ф и л а к т и ч е с к и х )  м е р о п р и я т и й »  и  м е т о д и ч е с к и х  
у к а з а н и й  М У  1 . 3 . 2 5 6 9 - 0 9  « О р г а н и з а ц и я  р а б о т ы  л а б о р а т о р и й .
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и с п о л ь з у ю щ и х  м е т о д ы  а м п л и ф и к а ц и и  н у к л е и н о в ы х  к и с л о т  
п р и  р а б о т е  с  м а т е р и а л о м ,  с о д е р ж а щ и м  м и к р о о р г а н и з м ы  I - I V  
г р у п п  п а т о г е н н о с т и » .

П р и  р а б о т е  н е о б х о д и м о  в с е г д а  в ы п о л н я т ь  с л е д у ю щ и е  т р е ­
б о в а н и я :

Т е м п е р а т у р а  в  п о м е щ е н и и  л а б о р а т о р и и  о т  п л ю с  2 0  
д о  п л ю с  2 8  ° С ,  о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  о т  1 5  д о  7 5  % .  
Р а с с м а т р и в а т ь  и с с л е д у е м ы е  о б р а з ц ы  к а к  и н ф е к ц и о н н о ­
о п а с н ы е ,  о р г а н и з о в ы в а т ь  р а б о т у  и  х р а н е н и е  в  с о о т в е т ­
с т в и и  с  С а н П и Н  3 . 3 6 8 6 - 2 1  « С а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  
т р е б о в а н и я  п о  п р о ф и л а к т и к е  и н ф е к ц и о н н ы х  б о л е з н е й » .  
У б и р а т ь  и  д е з и н ф и ц и р о в а т ь  р а з л и т ы е  о б р а з ц ы ,  и с п о л ь з у я  
д е з и н ф и ц и р у ю щ и е  с р е д с т в а  в  с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  
3 . 3 6 8 6 - 2 1  « С а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  
п о  п р о ф и л а к т и к е  и н ф е к ц и о н н ы х  б о л е з н е й » .
Л а б о р а т о р н ы й  п р о ц е с с  д о л ж е н  б ы т ь  о д н о н а п р а в л е н н ы м .  
А н а л и з  п р о в о д и т с я  в  о т д е л ь н ы х  п о м е щ е н и я х  ( з о н а х ) .  Р а ­
б о т у  с л е д у е т  н а ч и н а т ь  в  З о н е  Э к с т р а к ц и и ,  п р о д о л ж а т ь  в  З о ­
н а х  А м п л и ф и к а ц и и  и  Д е т е к ц и и .  Н е  в о з в р а щ а т ь  о б р а з ц ы ,  
о б о р у д о в а н и е  и  р е а г е н т ы  в  з о н у ,  в  к о т о р о й  б ы л а  п р о в е д е н а  
п р е д ы д у щ а я  с т а д и я  п р о ц е с с а .
Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  р е а г е н т ы ,  р е а г е н т ы  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  
г о д н о с т и ,  а  т а к ж е  и с п о л ь з о в а н н ы е  р е а г е н т ы ,  у п а к о в к у ® ,  
б и о л о г и ч е с к и й  м а т е р и а л ,  в к л ю ч а я  м а т е р и а л ы ,  и н с т р у ­
м е н т ы  и  п р е д м е т ы ,  з а г р я з н е н н ы е  б и о л о г и ч е с к и м  м а т е р и а ­
л о м ,  с л е д у е т  у д а л я т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  С а н ­
П и Н  2 . 1 . 3 6 8 4 - 2 1  « С а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о ­
в а н и я  к  с о д е р ж а н и ю  т е р р и т о р и й  г о р о д с к и х  и  с е л ь с к и х  п о ­
с е л е н и й ,  к  в о д н ы м  о б ъ е к т а м ,  п и т ь е в о й  в о д е  и  п и т ь е в о м у  
в о д о с н а б ж е н и ю ,  а т м о с ф е р н о м у  в о з д у х у ,  п о ч в а м ,  ж и л ы м  
п о м е щ е н и я м ,  э к с п л у а т а ц и и  п р о и з в о д с т в е н н ы х ,  о б щ е ­
с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й ,  о р г а н и з а ц и и  и  п р о в е д е н и ю  с а н и ­
т а р н о - п р о т и в о э п и д е м и ч е с к и х  ( п р о ф и л а к т и ч е с к и х )  м е р о ­
п р и я т и й » .

ВНИМАНИЕ! П р и  у д а л е н и и  о т х о д о в  п о с л е  а м п л и ф и к а ц и и  
( п р о б и р о к ,  с о д е р ж а щ и х  п р о д у к т ы  П Ц Р )  н е д о п у с т и м о  о т к р ы в а ­
н и е  п р о б и р о к  и  р а з б р ы з г и в а н и е  с о д е р ж и м о г о ,  п о с к о л ь к у  э т о

® Неиспользованные реагенты, реагенты с истекшим сроком годности, использованные ре­
агенты, упаковка относятся к классу опасности медицинских отходов Г.
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м о ж е т  п р и в е с т и  к  к о н т а м и н а ц и и  п р о д у к т а м и  П Ц Р  л а б о р а т о р ­
н о й  з о н ы ,  о б о р у д о в а н и я  и  р е а г е н т о в .

И с п о л ь з о в а т ь  и  м е н я т ь  п р и  к а ж д о й  о п е р а ц и и  о д н о р а з о в ы е  
н а к о н е ч н и к и  д л я  а в т о м а т и ч е с к и х  д о з а т о р о в  с  ф и л ь т р а м и .  
О д н о р а з о в у ю  п л а с т и к о в у ю  п о с у д у  ( п р о б и р к и ,  н а к о н е ч ­
н и к и )  н е о б х о д и м о  с б р а с ы в а т ь  в  с п е ц и а л ь н ы й  к о н т е й н е р ,  
с о д е р ж а щ и й  д е з и н ф и ц и р у ю щ е е  с р е д с т в о ,  к о т о р о е  м о ж е т  
б ы т ь  и с п о л ь з о в а н о  д л я  о б е з з а р а ж и в а н и я  м е д и ц и н с к и х  о т ­
х о д о в .
П о в е р х н о с т и  с т о л о в ,  а  т а к ж е  п о м е щ е н и я ,  в  к о т о р ы х  п р о в о ­
д и т с я  п о с т а н о в к а  П Ц Р ,  д о  н а ч а л а  и  п о с л е  з а в е р ш е н и я  р а ­
б о т  н е о б х о д и м о  п о д в е р г а т ь  у л ь т р а ф и о л е т о в о м у  о б л у ч е ­
н и ю  в  т е ч е н и е  3 0  м и н .
Н а б о р  р е а г е н т о в  п р е д н а з н а ч е н  д л я  о д н о р а з о в о г о  п р и м е ­
н е н и я  д л я  п р о в е д е н и я  П Ц Р - и с с л е д о в а н и я  у к а з а н н о г о  к о ­
л и ч е с т в а  п р о б  ( с м .  р а з д е л  « С о с т а в  и  к о м п л е к т н о с т ь  
н а б о р а » ) .
Н а б о р  р е а г е н т о в  г о т о в  к  п р и м е н е н и ю  с о г л а с н о  д а н н о й  и н ­
с т р у к ц и и .  П р и м е н я т ь  н а б о р  р е а г е н т о в  с т р о г о  
п о  н а з н а ч е н и ю .
К  р а б о т е  с  н а б о р о м  р е а г е н т о в  д о п у с к а е т с я  т о л ь к о  п е р с о ­
н а л ,  о б у ч е н н ы й  м е т о д а м  м о л е к у л я р н о й  д и а г н о с т и к и  и  п р а ­
в и л а м  р а б о т ы  в  к л и н и к о - д и а г н о с т и ч е с к о й  л а б о р а т о р и и  
в  у с т а н о в л е н н о м  п о р я д к е  ( С а н П и Н  3 . 3 6 8 6 - 2 1  « С а н и т а р н о -  
э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  п о  п р о ф и л а к т и к е  и н ф е к ­
ц и о н н ы х  б о л е з н е й » ) .
Н е  и с п о л ь з о в а т ь  н а б о р  р е а г е н т о в ,  е с л и  н а р у ш е н а  в н у т ­
р е н н я я  у п а к о в к а  и л и  в н е ш н и й  в и д  р е а г е н т а  н е  с о о т в е т ­
с т в у е т  о п и с а н и ю .
Н е  и с п о л ь з о в а т ь  н а б о р  р е а г е н т о в ,  е с л и  н е  с о б л ю д а л и с ь  
у с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я  с о г л а с н о  и н с т р у к ­
ц и и .
Н е  и с п о л ь з о в а т ь  н а б о р  р е а г е н т о в  п о  и с т е ч е н и и  с р о к а  г о д ­
н о с т и .
И с п о л ь з о в а т ь  о д н о р а з о в ы е  н е о п у д р е н н ы е  п е р ч а т к и ,  л а б о ­
р а т о р н ы е  х а л а т ы ,  з а щ и щ а т ь  г л а з а  в о  в р е м я  р а б о т ы  
с  о б р а з ц а м и  и  р е а г е н т а м и .  Т щ а т е л ь н о  в ы м ы т ь  р у к и  п о  
о к о н ч а н и и  р а б о т ы .  В с е  о п е р а ц и и  п р о в о д я т с я  т о л ь к о
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в  п е р ч а т к а х  д л я  и с к л ю ч е н и я  к о н т а к т а  с  о р г а н и з м о м  ч е л о ­
в е к а .
И з б е г а т ь  в д ы х а н и я  п а р о в ,  к о н т а к т а  с  к о ж е й ,  г л а з а м и  и  с л и ­
з и с т о й  о б о л о ч к о й .  В р е д е н  п р и  п р о г л а т ы в а н и и .  П р и  к о н ­
т а к т е  н е м е д л е н н о  п р о м ы т ь  п о р а ж е н н о е  м е с т о  в о д о й  и  п р и  
н е о б х о д и м о с т и  о б р а т и т ь с я  з а  м е д и ц и н с к о й  п о м о щ ь ю .
П р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  э к с п л у а т а ­
ц и и  и  х р а н е н и я  р и с к и  в з р ы в а  и  в о з г о р а н и я  о т с у т с т в у ю т .  
И н ф о р м а ц и о н н о е  п и с ь м о  о  б е з о п а с н о с т и  н а б о р а  р е а г е н ­
т о в  д о с т у п н о  п о  з а п р о с у .
О ц е н к а  в е р о я т н ы х  с о б ы т и й ,  в  р е з у л ь т а т е  н а с т у п л е н и я  к о ­

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

П р и  и с п о л ь з о в а н и и  п о  н а з н а ч е н и ю  и  с о б л ю д е н и и  в ы ш е п е ­
р е ч и с л е н н ы х  м е р  п р е д о с т о р о ж н о с т и  н а б о р  р е а г е н т о в  б е з о п а ­
с е н .

С п е ц и ф и ч е с к и е  в о з д е й с т в и я  к о м п л е к т а  р е а г е н т о в  н а  о р г а ­
н и з м  ч е л о в е к а :

К а н ц е р о г е н н ы й  э ф ф е к т  о т с у т с т в у е т .
М у т а г е н н о е  д е й с т в и е  о т с у т с т в у е т .
Р е п р о д у к т и в н а я  т о к с и ч н о с т ь  о т с у т с т в у е т .

ДОПОЛНИТЕЛЬНЫ Е МАТЕРИАЛЫ И ОБОРУДОВАНИЕ 
Взятие исследуемого материала
1 . К о н т е й н е р  п л а с т и к о в ы й  д л я  в з я т и я ,  х р а н е н и я  и  

т р а н с п о р т и р о в к и  б и о л о г и ч е с к и х  о б р а з ц о в  о б ъ е м о м  5 0 - 1 0 0  
м л ,  с т е р и л ь н ы й  ( н а п р и м е р ,  О О О  « К о м б и т е к  П л а с т и к » ,  
Р о с с и я ) .

2 .  О д н о р а з о в ы е  п о л и п р о п и л е н о в ы е  п р о б и р к и  с  к о н и ч е с к и м  
д н о м  о б ъ е м о м  1 5  и  5 0  м л .

3 .  О д н о р а з о в а я  п и п е т к а  П а с т е р а .
Предварительная подготовка исследуемого материала
1 . Р е а г е н т ы  д л я  д е к о н т а м и н а ц и и  и  г о м о г е н и з а ц и и  о б р а з ц о в  

б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  ч е л о в е к а  м е т о д о м  N A L C - N a O H ,  
в к л ю ч а ю щ и е  с т е р и л ь н ы е  р а с т в о р ы  г и д р о к с и д а  н а т р и я  
( N a O H ) ,  ц и т р а т а  н а т р и я  ( М а з С б Н б О ? ) ,  ф о с ф а т н о г о  б у ф е р а  
p H  6 , 8  и  М - а ц е т и л - 1 - ц и с т е и н  ( N A L C ) .
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2 .  Р а с т в о р  н а т р и я  х л о р и д а  0 , 9  %  ( с т е р и л ь н ы й  
ф и з и о л о г и ч е с к и й  р а с т в о р ) .

3 .  О д н о р а з о в а я  п и п е т к а  П а с т е р а .
4 .  Ш т а т и в ы  д л я  п р о б и р о к  о б ъ е м о м  1 5  и  5 0  м л  ( н а п р и м е р ,  

A x y g e n ,  I n c .  ( « Э к с и д ж е н ,  И н к » ) ,  С Ш А ) .
5 .  Ц е н т р и ф у г а  д л я  п р о б и р о к  о б ъ е м о м  1 5  и  5 0  м л .
6 .  В о р т е к с  ( н а п р и м е р ,  S I A  B i o s a n ,  Л а т в и я ) .
7 .  А в т о м а т и ч е с к и й  д о з а т о р  п е р е м е н н о г о  о б ъ е м а  д о  1 0 0 0  м к л  

( н а п р и м е р .  B i o h i t ,  Ф и н л я н д и я ) .
8 .  Г о м о г е н и з а т о р  ( н а п р и м е р ,  H a n g z h o u  A l l s h e n g  I n s t r u m e n t s  

С о . ,  L t d . ,  К и т а й )  ( д л я  б и о п т а т о в ) .
9 .  С т е р и л ь н ы е  с т е к л я н н ы е  б у с ы  ( д л я  б а к т е р и а л ь н ы х  к у л ь т у р  

и  б и о п т а т о в ) .
1 0 .  С т а н д а р т  м у т н о с т и  M c F a r l a n d  №  0 , 5 ,  1 и л и  2  ( д л я  

б а к т е р и а л ь н ы х  к у л ь т у р ) .
1 1 .  Х о л о д и л ь н и к  о т  2  д о  8  ° С  с  м о р о з и л ь н о й  к а м е р о й  о т  м и н у с  

2 4  д о  м и н у с  1 6  ° С .
1 2 .  О т д е л ь н ы й  х а л а т ,  р е с п и р а т о р  3 - г о  к л а с с а  з а и д и т ы  F F P 3  

( н а п р и м е р ,  « Н Е В А ® - 3 0 6 »  б е з  к л а п а н а  в ы д о х а ,  Р о с с и я ) ,  
ш а п о ч к и ,  о б у в ь  и  о д н о р а з о в ы е  п е р ч а т к и  п о  М У  1 . 3 . 2 5 6 9 - 0 9 .

1 3 .  О д н о р а з о в ы е  п л а с т и к о в ы е  к о н т е й н е р ы  д л я  с б р о с а  и  
и н а к т и в а ц и и  м а т е р и а л о в .

Экстракция ДНК из исследуемых образцов
1 . Л а м и н а р н ы й  б о к с  ( н а п р и м е р ,  « Б А В п - 0 1 - « Л а м и н а р - С » - 1 , 2 » ,  

« Л а м и н а р н ы е  с и с т е м ы » ,  Р о с с и я ,  к л а с с  б и о л о г и ч е с к о й  
б е з о п а с н о с т и  II т и п  А ) .

2 .  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  к о м п л е к т а  р е а г е н т о в  « М а г н о - С о р б -  
К о м б о  Т Б »  п р и м е н я е т с я  а в т о м а т и ч е с к а я  с т а н ц и я  д л я  
э к с т р а к ц и и  Н К  ( н а п р и м е р ,  п р о ц е с с о р  м а г н и т н ы х  ч а с т и ц  
K i n g F i s h e r  F l e x  9 6  ( « T h e r m o  F i s h e r  S c i e n t i f i c » ,  С Ш А ) ,  
з а р е г и с т р и р о в а н н а я  в  Р Ф  и  у д о в л е т в о р я ю щ а я  с л е д у ю щ и м  
т р е б о в а н и я м :
-  в о з м о ж н о с т ь  р е а л и з а ц и и  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  э т а п о в  
э к с т р а к ц и и  в  с о о т в е т с т в и и  с  д а н н о й  И н с т р у к ц и е й ;
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-  н а л и ч и е  м а г н и т н о г о  ш т а т и в а  и л и  м а г н и т н ы х  с т е р ж н е й  д л я  
с б о р а  м а г н и т н о г о  с о р б е н т а ;
-  н а л и ч и е  т е р м о с т а т а  и л и  т е р м о ш е й к е р а  с  в о з м о ж н о с т ь ю  
н а г р е в а  н е  м е н е е  ч е м  д о  8 0  ° С ;

н а л и ч и е  с и с т е м ы  п е р е м е ш и в а н и я  ж и д к о с т е й  
ш е й к и р о в а н и е м  и л и  п и п е т и р о в а н и е м .

3 .  Т е р м о с т а т  д л я  п р о б и р о к  т и п а  « Э п п е н д о р ф »  о т  2 5  д о  1 0 0  ° С  
( н а п р и м е р ,  « Т Е Р М О  2 4 - 1 5 » ,  « Б и о к о м » ,  Р о с с и я ) .

4 .  М и к р о ц е н т р и ф у г а  д л я  п р о б и р о к  т и п а  « Э п п е н д о р ф »  д о  1 6  
т ы с  о б / м и н  ( н а п р и м е р ,  « E l m i » ,  Л а т в и я ,  « H e t t i s h » ,  
Г е р м а н и я ) .

5 .  В о р т е к с  ( н а п р и м е р ,  « Т Э Т А - 2 » ,  « Б и о к о м » ,  Р о с с и я ) .
6 .  В а к у у м н ы й  о т с а с ы в а т е л ь  м е д и ц и н с к и й  с  к о л б о й - л о в у ш к о й  

д л я  у д а л е н и я  н а д о с а д о ч н о й  ж и д к о с т и  ( н а п р и м е р ,  « О М - 1 » ,  
Р о с с и я ) .

7 .  Н а б о р  э л е к т р о н н ы х  и л и  м е х а н и ч е с к и х  д о з а т о р о в  
п е р е м е н н о г о  о б ъ е м а  д о  1 0 0 ,  д о  2 0 0  и  д о  1 0 0 0  м к л  
( н а п р и м е р .  B i o h i t ,  Ф и н л я н д и я ) .

8 .  О д н о р а з о в ы е  п о л и п р о п и л е н о в ы е  з а в и н ч и в а ю щ и е с я  и л и  
п л о т н о  з а к р ы в а ю щ и е с я  м и к р о п р о б и р к и  о б ъ е м о м  1 ,5  м л  с  
з а щ е л к о й  ( н а п р и м е р ,  « А х у д е п » ,  С Ш А ) .

9 .  О д н о р а з о в ы е  н а к о н е ч н и к и  д л я  д о з а т о р о в  п е р е м е н н о г о  
о б ъ е м а  с  а э р о з о л ь н ы м  б а р ь е р о м  д о  1 0 0 ,  д о  2 0 0  и  д о  1 0 0 0  
м к л  ( н а п р и м е р ,  « А х у д е п » ,  С Ш А ) .

1 0 .  О д н о р а з о в ы е  н а к о н е ч н и к и  д л я  д о з а т о р о в  п е р е м е н н о г о  
о б ъ е м а  б е з  а э р о з о л ь н о г о  б а р ь е р а  д о  2 0 0  м к л  ( н а п р и м е р ,  
« А х у д е п » ,  С Ш А ) .

1 1 .  Ш т а т и в ы  д л я  м и к р о п р о б и р о к  о б ъ е м о м  1 ,5  м л  ( н а п р и м е р ,  
« И н т е р Л а б С е р в и с » ,  Р о с с и я )  и  н а к о н е ч н и к о в  ( н а п р и м е р ,  
« А х у д е п » ,  С Ш А ) .

1 2 .  Х о л о д и л ь н и к  о т  2  д о  8  ° С  с  м о р о з и л ь н о й  к а м е р о й  н е  в ы ш е  
м и н у с  1 6  ° С .

1 3 .  О т д е л ь н ы й  х а л а т ,  р е с п и р а т о р  3 - г о  к л а с с а  з а щ и т ы  F F P 3  
( н а п р и м е р ,  « Н Е В А ® - 3 0 6 »  б е з  к л а п а н а  в ы д о х а ,  Р о с с и я ) ,
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ш а п о ч к и ,  о б у в ь  и  о д н о р а з о в ы е  п е р ч а т к и  п о  М У  1 . 3 . 2 5 6 9 - 0 9 .
1 4 .  Е м к о с т ь  с  д е з и н ф и ц и р у ю щ и м  р а с т в о р о м .
Амплификация с гибридизационно-флуоресцентной де­
текцией продуктов амплификации
1 . О д н о р а з о в ы е  п о л и п р о п и л е н о в ы е  п р о б и р к и  п р и  р а б о т е  

с  « П Ц Р - к о м п л е к т »  в а р и а н т  F R T - 1 0 0  F :
а )  з а в и н ч и в а ю щ и е с я  и л и  п л о т н о  з а к р ы в а ю щ и е с я  л р о б и р к и  

о б ъ е м о м  1 ,5  м л  ( н а л р и м е р ,  A x y g e n ,  I n c .  ( « Э к с и д ж е н ,  И н к » ) ,  
С Ш А )  д л я  л р и г о т о в л е н и я  р е а к ц и о н н о й  с м е с и ;

б )  т о н к о с т е н н ы е  л р о б и р к и  д л я  П Ц Р  о б ъ е м о м  0 , 2  м л  
с  в ы л у к л о й  и л и  п л о с к о й  о п т и ч е с к и  п р о з р а ч н о й  к р ы ш к о й  
и л и  л р о б и р к и  о б ъ е м о м  0 , 2  м л  в  с т р и л а х  п о  8  ш т .  с  
п р о з р а ч н ы м и  к р ы ш к а м и  ( н а п р и м е р ,  A x y g e n ,  I n c .  
( « Э к с и д ж е н ,  И н к » ) ,  С Ш А )  -  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  л р и б о р а  
л л а н ш е т н о г о  т и л а ;

в )  т о н к о с т е н н ы е  л р о б и р к и  д л я  П Ц Р  о б ъ е м о м  0 , 2  м л  с  п л о с к о й  
к р ы ш к о й  ( н а п р и м е р ,  A x y g e n ,  I n c .  ( « Э к с и д ж е н ,  И н к » ) ,  С Ш А )  
-  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  п р и б о р а  р о т о р н о г о  т и п а .

2 .  О д н о р а з о в ы е  н а к о н е ч н и к и  д л я  д о з а т о р о в  л е р е м е н н о г о  
о б ъ е м а  с  а э р о з о л ь н ы м  б а р ь е р о м  д о  1 0 ,  д о  1 0 0 ,  д о  2 0 0  и  
д о  1 0 0 0  м к л  ( н а л р и м е р ,  A x y g e n ,  I n c .  ( « Э к с и д ж е н ,  И н к » ) ,  
С Ш А ) .

3 .  Ш т а т и в ы  д л я  п р о б и р о к  о б ъ е м о м  0 , 2  м л  ( в  с о о т в е т с т в и и  
с  и с п о л ь з у е м ы м и  к о м л л е к т а м и  р е а г е н т о в )  ( н а л р и м е р ,  
A x y g e n ,  I n c .  ( « Э к с и д ж е н ,  И н к » ) ,  С Ш А ) .

4 .  Б о к с  а б а к т е р и а л ь н о й  в о з д у ш н о й  с р е д ы  ( П Ц Р - б о к с )  ( н а п р и ­
м е р ,  « Б А В - П Ц Р - « Л а м и н а р - С » ,  З А О  « Л а м и н а р н ы е  с и ­
с т е м ы » ,  Р о с с и я ) .

5 .  В о р т е к с  ( н а п р и м е р ,  S I A  B i o s a n ,  Л а т в и я ) .
6 .  А в т о м а т и ч е с к и е  д о з а т о р ы  п е р е м е н н о г о  о б ъ е м а  д о  1 0 ,  д о  

1 0 0 ,  д о  2 0 0  и  д о  1 0 0 0  м к л  ( н а п р и м е р .  B i o h i t ,  Ф и н л я н д и я ) .
7 .  П р о г р а м м и р у е м ы й  а м п л и ф и к а т о р  с  с и с т е м о й  д е т е к ц и и  

ф л у о р е с ц е н т н о г о  с и г н а л а  в  р е ж и м е  « р е а л ь н о г о  в р е м е н и » .
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и м е ю щ и й  3  и л и  б о л е е  н е з а в и с и м ы х  к а н а л о в  ф л у о р е с ц е н т ­
н о й  д е т е к ц и и  ( н а п р и м е р ,  R o t o r - G e n e  Q  ( Q I A G E N  G m b H  
( « К и а г е н  Г м б Х » ) ,  Г е р м а н и я ) ,  C F X 9 6  ( B i o - R a d  L a b o r a t o r i e s ,  
I n c .  ( « Б и о - Р а д  Л а б о р а т о р и з ,  И н к . » ) ,  С Ш А ) ,  Д Т п р а й м  ( О О О  
« Н П О  Д Н К - Т е х н о л о г и я » ,  Р о с с и я ) ,  Q u a n t S t u d i o  5  ( L i f e  
T e c h n o l o g i e s  H o l d i n g s  P t e .  L t d .  ( « Л а й ф  Т е к н о л о д ж и с  Х о л ­
д и н г е  П т с .  Л т д » ) ,  С и н г а п у р ) .

8 .  П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  д л я  у п р а в л е н и я  п р и б о р а м и  д л я  
п р о в е д е н и я  п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а к ц и и  в  р е ж и м е  р е ­
а л ь н о г о  в р е м е н и ,  а  т а к ж е  а н а л и з а  п о л у ч е н н ы х  
с  п р и б о р о в  д а н н ы х  « F R T  M a n a g e r »  ( О О О  « И Л С » ,  Р о с с и я ;  
Р У  №  Р З Н  2 0 1 9 / 8 8 7 0 ) .

9 .  Х о л о д и л ь н и к  о т  п л ю с  2  д о  п л ю с  8  ° С  с  м о р о з и л ь н о й  к а м е ­
р о й  о т  м и н у с  2 4  д о  м и н у с  1 6  ° С .

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

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

ВЗЯТИЕ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ ИССЛЕДУЕ­
МОГО МАТЕРИАЛА

М а т е р и а л о м  д л я  и с с л е д о в а н и я  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  н а б о р а  
р е а г е н т о в  « А м п л и Т е с т ®  М Б Т »  я в л я ю т с я  о б р а з ц ы  б и о л о г и ч е ­
с к о г о  м а т е р и а л а  ч е л о в е к а  ( м о к р о т ы ,  Б А Л ,  б и о п т а т а  ( о п е р а ц и ­
о н н о г о  м а т е р и а л а ) ,  м о ч и ) ,  б а к т е р и а л ь н ы е  к у л ь т у р ы .

Взятие материала
БАЛ, мокроту, мочу (среднюю порцию), биоптаты (опе­

рационный материал) с о б и р а ю т  в  с т е р и л ь н ы е  о д н о р а з о в ы е  
г р а д у и р о в а н н ы е  п л о т н о  з а в и н ч и в а ю щ и е с я  е м к о с т и  и з  п о л и ­
п р о п и л е н а  о б ъ е м о м  2 0 - 1 0 0  м л  с  ш и р о к и м  г о р л о м .

Биоптат (операционный материал) г о м о г е н и з и р у ю т  с  п о ­
м о щ ь ю  г о м о г е н и з а т о р а  и л и  с т е к л я н н ы х  б у с .

Бактериальные культуры, выросшие:
1 )  н а  п л о т н о й  п и т а т е л ь н о й  с р е д е : п е р е н о с я т  к о л о н и и  в  

с т е к л я н н ы е  п р о б и р к и ,  р е с у с п е н д и р у я  в  с т е р и л ь н о м  ф и з и о л о ­
г и ч е с к о м  р а с т в о р е  ( 0 , 9 %  N a C I ) ;

2 )  в  ж и д к о й  п и т а т е л ь н о й  с р е д е : и с п о л ь з у ю т  о р и г и н а л ь н у ю
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п р о б и р к у .
Д о п у с к а е т с я  хранение о б р а з ц о в  м а т е р и а л а  д о  п р о в е д е ­

н и я  П Ц Р - и с с л е д о в а н и я :
-  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  п л ю с  2  д о  п л ю с  8  ° С  -  3  с у т о к  ( к р о м е  

м о ч и ,  к о т о р у ю  м о ж н о  х р а н и т ь  н е  б о л е е  6  ч ,  а  в  д а л ь н е й ш е м  
з а м о р а ж и в а т ь ) ;

-  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  м и н у с  2 4  д о  м и н у с  1 6  ° С  -  в  т е ч е н и е  
1 г о д а .

Д о п у с к а е т с я  транспортирование о б р а з ц о в  м а т е р и а л а  
п р и  т е м п е р а т у р е  о т  п л ю с  2  д о  п л ю с  8  ° С  н е  б о л е е  3  с у т о к  
в  т е р м о к о н т е й н е р а х ,  с о д е р ж а щ и х  х л а д о э л е м е н т ы .

ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛАПОДГОТОВКА 
К ЭКСТРАКЦИИ ДНК

Н а т и в н ы е  о б р а з ц ы  б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  ч е л о в е к а  
( м о к р о т ы ,  Б А Л ,  б и о п т а т а  ( о п е р а ц и о н н о г о  м а т е р и а л а ) ,  м о ч и )  
п о д в е р г н у т ь  п р е д в а р и т е л ь н о й  о б р а б о т к е  с  п о м о щ ь ю  N A L C -  
N a O H  с  ц е л ь ю  и х  деконтаминации и гомогенизации в  с о о т ­
в е т с т в и и  с  П р и к а з о м  М и н з д р а в а  Р о с с и и  о т  2 1 . 0 3 . 2 0 0 3  №  1 0 9  
« О  с о в е р ш е н с т в о в а н и и  п р о т и в о т у б е р к у л ё з н ы х  м е р о п р и я т и й  в  
Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  (С и з м е н е н и я м и  н а  5  и ю н я  2 0 1 7  г о д а ) »  
с  п о л у ч е н и е м  о с а д к о в  ( « е д и н ы х  п р о б » ) .

П о л у ч е н н ы е  д е к о н т а м и н и р о в а н н ы е  о с а д к и  ( « е д и н ы е  
п р о б ы » )  п р и г о д н ы  д л я  и с с л е д о в а н и й  к а к  м и к р о б и о л о г и ч е ­
с к и м и ,  т а к  и  м о л е к у л я р н о - г е н е т и ч е с к и м и  м е т о д а м и .

Д о  п р о в е д е н и я  э т а п а  э к с т р а к ц и и  н у к л е и н о в ы х  к и с л о т  
о т о б р а т ь  5 0 0  м к л  о с а д к а ,  п о л у ч е н н о г о  п о с л е  о б р а б о т к и  н а т и в ­
н о г о  о б р а з ц а  б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  с  п о м о щ ь ю  N A L C -  
N a O H ,  ц е н т р и ф у г и р о в а т ь  е г о  1 5  м и н  п р и  1 3  т ы с  о б / м и н  ( 1 1 , 5  
т ы с  д ) ,  н а д о с а д о ч н у ю  ж и д к о с т ь  у д а л и т ь  п и п е т к о й  с  о д н о р а з о ­
в ы м  н а к о н е ч н и к о м  с  ф и л ь т р о м  т а к ,  ч т о б ы  о с т а л с я  о с а д о к  в  н е ­
б о л ь ш о м  к о л и ч е с т в е  ж и д к о с т и  -  о б щ и й  о б ъ е м  1 0 0  м к л .  Р е с у с -  
п е н д и р о в а т ь  о с а д о к  в  о с т а т о ч н о м  о б ъ е м е  ж и д к о с т и  и  п р о в о ­
д и т ь  э к с т р а к ц и ю  Д Н К  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  ф о р м  1 и  2  н а б о р а  
р е а г е н т о в .  П р и  в ы д е л е н и и  Д Н К  с  и с п о л ь з о в а н и е м  а в т о м а т и ­
ч е с к о й  с т а н ц и и ,  д о  э т а п а  э к с т р а к ц и и  п р о г р е т ь  р е с у с п е н д и р о -  
в а н н ы й  о с а д о к  в  м и к р о п р о б и р к е  с  з а щ е л к о й  п р и  9 5  ° С  в  т е ч е ­
н и е  2 0  м и н  д л я  и н а к т и в а ц и и  М Б Т  и ,  к а к  с л е д с т в и е ,  б е з о п а с н о й
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р а б о т ы  в  а в т о м а т и ч е с к о й  с т а н ц и и ,  а  з а т е м  п р о в о д и т ь  э к с т р а к ­
ц и ю  Д Н К .

О б р а з ц ы  б а к т е р и а л ь н ы х  к у л ь т у р  н е  п о д в е р г а т ь  п р е д в а р и ­
т е л ь н о й  о б р а б о т к е  с  п о м о щ ь ю  N A L C - N a O H .

В  с л у ч а е  с  б а к т е р и а л ь н ы м и  к у л ь т у р а м и ,  в ы р о с ш и м и  н а  
п л о т н о й  п и т а т е л ь н о й  с р е д е ,  р е с у с п е н д и р о в а т ь  и х  к о л о н и и  в  
с т е р и л ь н о м  ф и з и о л о г и ч е с к о м  р а с т в о р е  ( 0 , 9 %  N a C I )  и л и  ф о с ­
ф а т н о - с о л е в о м  б у ф е р е  ( P B S ) ,  и с п о л ь з у я  с т а н д а р т  м у т н о с т и  
M c F a r l a n d  №  0 , 5 ;  1 и л и  2 .

В  с л у ч а е  с  б а к т е р и а л ь н ы м и  к у л ь т у р а м и ,  в ы р о с ш и м и  в  
ж и д к о й  п и т а т е л ь н о й  с р е д е ,  о т о б р а т ь  а л и к в о т у  1 м л  и  ц е н т р и ­
ф у г и р о в а т ь  1 0  м и н  п р и  1 т ы с  д ,  з а т е м  у д а л и т ь  н а д о с а д о ч н у ю  
ж и д к о с т ь .

О т о б р а т ь  1 0 0  м к л  к у л ь т у р ы  м и к о б а к т е р и й  д л я  э т а п а  э к с ­
т р а к ц и и .  П р и  в ы д е л е н и и  Д Н К  с  и с п о л ь з о в а н и е м  а в т о м а т и ч е ­
с к о й  с т а н ц и и ,  д о  э т а п а  э к с т р а к ц и и  п р о г р е т ь  р е с у с п е н д и р о в а н -  
н ы й  о с а д о к  в  м и к р о п р о б и р к е  с  з а щ е л к о й  п р и  9 5  ° С  в  т е ч е н и е  
2 0  м и н  д л я  и н а к т и в а ц и и  М В Т  и ,  к а к  с л е д с т в и е ,  б е з о п а с н о й  р а ­
б о т ы  в  а в т о м а т и ч е с к о й  с т а н ц и и ,  а  з а т е м  п р о в о д и т ь  э к с т р а к ­
ц и ю  Д Н К .

ПРОВЕДЕНИЕ ПЦР-ИССЛЕДОВАНИЯ
П Ц Р - и с с л е д о в а н и е  с о с т о и т  и з  с л е д у ю щ и х  э т а п о в :
-  э к с т р а к ц и я  Д Н К  и з  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в ,
-  а м п л и ф и к а ц и я  Д Н К  с  г и б р и д и з а ц и о н н о - ф л у о р е с ц е н т -
н о й  д е т е к ц и е й  в  р е ж и м е  « р е а л ь н о г о  в р е м е н и » ,
-  а н а л и з  и  и н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в .

ЭКСТРАКЦИЯ ДНК ИЗ ИССЛЕДУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ
Д л я  э к с т р а к ц и и  Д Н К  и з  в с е х  т и п о в  б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и ­

а л а  ч е л о в е к а  ( м о к р о т а ,  Б А Л ,  б и о п т а т ,  м о ч а )  и  б а к т е р и а л ь н ы х  
к у л ь т у р  и с п о л ь з у е т с я  к о м п л е к т  р е а г е н т о в  « Р И Б О - п р е п  Т Б »  в а ­
р и а н т  1 0 0  д л я  р у ч н о г о  в ы д е л е н и я  и л и  « М а г н о - С о р б - К о м б о  
Т Б »  в а р и а н т  1 0 0  д л я  а в т о м а т и ч е с к о г о  в ы д е л е н и я .

П о д р о б н а я  и н ф о р м а ц и я  п о  и х  и с п о л ь з о в а н и ю  п р е д с т а в ­
л е н а  в  П р и л о ж е н и я х  1 и  2  к  д а н н о й  и н с т р у к ц и и .
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АМПЛИФИКАЦИЯ С ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ «Р Е А ЛЬ Н О ГО  
ВРЕМЕНИ»

Выбор пробирок для амплификации зависит от ис­
пользуемого амплификатора с системой детекции в ре­
жиме «реального времени».

Для внесения в пробирки реагентов, проб ДНК и кон­
трольны х образцов используются одноразовые наконеч­
ники с фильтрами.

А. Подготовка проб для амплификации 
Подготовка проб для амплификации при использова­

нии «ПЦР-комплекта» вариант FRT-100 F (форма 1)
Общий объем реакционной смеси -  25 мкл, включая 

объем пробы ДНК -  10 мкл.
1 . Р а с с ч и т а т ь  к о л и ч е с т в о  к а ж д о г о  р е а г е н т а ,  т р е б у е м о е  д л я  

п р и г о т о в л е н и я  р е а к ц и о н н о й  с м е с и .  Н а  о д н у  р е а к ц и ю  т р е б у ­
е т с я  10 мкл ПЦР-смеси-FL МВТ, 5 мкл ПЦР-буфера-М и  
0,5 мкл TaqF полимеразы (UDG). С м е с ь  г о т о в и т ь  н а  о б ­
щ е е  ч и с л о  и с с л е д у е м ы х  и  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  ( к о л и ч е ­
с т в о  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  с м .  в  п у н к т е  7 )  п л ю с  з а п а с  н а  
о д н у  р е а к ц и ю .

ВНИМАНИЕ! К о м п о н е н т ы  р е а к ц и о н н ы х  с м е с е й  с л е д у е т  с м е ш и ­
в а т ь  н е п о с р е д с т в е н н о  п е р е д  п р о в е д е н и е м  П Ц Р - и с с л е д о в а н и я .
ВНИМАНИЕ! T a q F  п о л и м е р а з у  ( U D G )  н е о б х о д и м о  д о с т а в а т ь  
н е п о с р е д с т в е н н о  в  м о м е н т  п р и г о т о в л е н и я  р е а к ц и о н н о й  с м е с и  
и  у б и р а т ь  в  м о р о з и л ь н у ю  к а м е р у  с р а з у  ж е  п о с л е  е е  д о б а в л е ­
н и я  в  р е а к ц и о н н у ю  с м е с ь .
2 .  П е р е м е ш а т ь  с о д е р ж и м о е  п р о б и р о к  с  ПЦР-смесью-FL 

МВТ, ПЦР-буфером-М, TaqF полимеразой (UDG), о с а ­
д и т ь  к а п л и  к р а т к о в р е м е н н ы м  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м .

3 .  В  о т д е л ь н о й  п р о б и р к е  п о д г о т о в и т ь  р е а к ц и о н н у ю  с м е с ь .  
В н е с т и  н е о б х о д и м о е  к о л и ч е с т в о  ПЦР-смеси-FL МВТ, 
ПЦР-буфера-М и TaqF полимеразы (UDG), п е р е м е ш а т ь  и  
о с а д и т ь  к а п л и  к р а т к о в р е м е н н ы м  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м .

4 .  О т о б р а т ь  н е о б х о д и м о е  к о л и ч е с т в о  п р о б и р о к  и л и  с т р и п о в  
д л я  а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  и с с л е д у е м ы х  и  к о н т р о л ь н ы х  п р о б .

5 .  В к а ж д у ю  п р о б и р к у  в н е с т и  п о  15 мкл р е а к ц и о н н о й  с м е с и .
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Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  о с т а т к и  р е а к ц и о н н о й  с м е с и  у т и л и з и р о ­
в а т ь .

6. В п р о б и р к и  с  р е а к ц и о н н о й  с м е с ь ю  в н е с т и  п о  10 мкл проб 
ДНК, п о л у ч е н н ы х  в  р е з у л ь т а т е  э к с т р а к ц и и  и з  и с с л е д у е м ы х  
о б р а з ц о в .

7 .  П о с т а в и т ь  к о н т р о л ь н ы е  р е а к ц и и :
а) положительный контроль экстракции и ПЦР (ПК) -  в
п р о б и р к у  с  р е а к ц и о н н о й  с м е с ь ю  в н е с т и  10 мкл п р о б ы ,  э к с ­
т р а г и р о в а н н о й  и з  ПКО ДНК МБТ;
б) отрицательный контроль ПЦР (К -) -  в  п р о б и р к у  
с  р е а к ц и о н н о й  с м е с ь ю  в н е с т и  10 мкл К-;
в) отрицательный контроль экстракции (ОК) -  в  п р о ­
б и р к у  с  р е а к ц и о н н о й  с м е с ь ю  в н е с т и  10 мкл п р о б ы ,  э к с т р а ­
г и р о в а н н о й  и з  ОКО
г) ДНК-калибратор К1 МБТ (К1) -  в  д в е  п р о б и р к и  
с  р е а к ц и о н н о й  с м е с ь ю  в н е с т и  п о  10 мкл калибратора 
К1 МБТ;
д) ДНК-калибратор К2 МБТ (К2) -  в  д в е  п р о б и р к и  
с р е а к ц и о н н о й  с м е с ь ю  в н е с т и  п о  10 мкл калибратора 
К2 МБТ;
е) ДНК-калибратор КЗ МБТ (КЗ) -  в  д в е  п р о б и р к и  
с  р е а к ц и о н н о й  с м е с ь ю  в н е с т и  п о  10 мкл калибратора 
КЗ МБТ.
Подготовка проб для амплификации при использова­

нии «ПЦР-комплекта» вариант FRT-96 L (формы 2 и 3) 
Общий объем реакционной смеси -  25 мкл, включая 

объем лробы ДНК -  23 мкл.
1 . О т о б р а т ь  н е о б х о д и м о е  к о л и ч е с т в о  п р о б и р о к  с  г о т о в о й  л и о -  

ф и л и з и р о в а н н о й  р е а к ц и о н н о й  Смесью-FL МБТ-Lyo д л я  
а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  и с с л е д у е м ы х  и  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  
( к о л и ч е с т в о  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  с м .  в  п у н к т е  3 ) .

2 .  В  о т о б р а н н ы е  п р о б и р к и  с  г о т о в о й  л и о ф и л и з и р о в а н н о й  р е ­
а к ц и о н н о й  с м е с ь ю  в н е с т и  п о  23 мкл лроб ДНК, п о л у ч е н н ы х  
в  р е з у л ь т а т е  э к с т р а к ц и и  и з  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в .

ВНИМАНИЕ! П р и  д о б а в л е н и и  п р о б  Д Н К ,  п о л у ч е н н ы х  э к с т р а к ­
ц и е й  с  п о м о щ ь ю  к о м п л е к т о в  р е а г е н т о в  д л я  в ы д е л е н и я  н у к л е ­
и н о в ы х  к и с л о т  м е т о д о м  м а г н и т н о й  с е п а р а ц и и ,  н е о б х о д и м о  и з ­
б е г а т ь  п о п а д а н и я  с о р б е н т а  в  р е а к ц и о н н у ю  с м е с ь .
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3 .  П о с т а в и т ь  к о н т р о л ь н ы е  р е а к ц и и :
ж) положительный контроль экстракции ДНК и ПЦР 
(ПК) -  в  п р о б и р к у  с  р е а к ц и о н н о й  с м е с ь ю  в н е с т и  23 мкл 
п р о б ы ,  э к с т р а г и р о в а н н о й  и з  ПКО ДНК МБТ;
з) отрицательный контроль ПЦР (К-) -  в  п р о б и р к у  с  р е ­
а к ц и о н н о й  с м е с ь ю  в н е с т и  23 мкл К-;
и) отрицательный контроль экстракции (ОК) -  в  п р о ­
б и р к у  с  р е а к ц и о н н о й  с м е с ь ю  в н е с т и  23 мкл п р о б ы ,  э к с т р а ­
г и р о в а н н о й  и з  ОКО
к) ДНК-калибратор К1 МБТ (К1) -  в  д в е  п р о б и р к и  
с  р е а к ц и о н н о й  с м е с ь ю  в н е с т и  п о  23 мкл калибратора 
K1L МБТ;
л ) ДНК-калибратор К2 МБТ (К2) -  в  д в е  п р о б и р к и  
с  р е а к ц и о н н о й  с м е с ь ю  в н е с т и  п о  23 мкл калибратора K2L 
МБТ;
м) ДНК-калибратор КЗ МБТ (КЗ) -  в  д в е  п р о б и р к и  
с  р е а к ц и о н н о й  с м е с ь ю  в н е с т и  п о  23 мкл калибратора K3L 
МБТ;

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

Б. Проведение амплификации с детекцией в режиме «р е ­
ального времени»

1 . П р и  и с п о л ь з о в а н и и  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  д л я  у п р а в ­
л е н и я  п р и б о р а м и  д л я  п р о в е д е н и я  п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  
р е а к ц и и  в  р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и ,  а  т а к ж е  а н а л и з а  п о ­
л у ч е н н ы х  с  п р и б о р о в  д а н н ы х  « F R T  M a n a g e r »  ( д а л е е  -  П О  
« F R T  M a n a g e r » )  ( О О О  « И Л С » ,  Р о с с и я ;  Р У  №  Р З Н  
2 0 1 9 / 8 8 7 0 )  п о с т а н о в к а  П Ц Р - Р В  о с у щ е с т в л я е т с я  с о г л а с н о  
р у к о в о д с т в у  п о л ь з о в а т е л я  к  у к а з а н н о м у  П О  и  м е т о д и ч е ­
с к и м  р е к о м е н д а ц и я м  п о  п р о в е д е н и ю  а м п л и ф и к а ц и и  и  а н а ­
л и з у  р е з у л ь т а т о в  п р и  п о м о щ и  П О  « F R T  M a n a g e r » .
В  с л у ч а е  з а п у с к а  п о с т а н о в к и  с  п о м о щ ь ю  П О  а м п л и ф и к а -  
т о р а  н е о б х о д и м о  з а п р о г р а м м и р о в а т ь  а м п л и ф и к а т о р  с  с и ­
с т е м о й  д е т е к ц и и  в  р е ж и м е  « р е а л ь н о г о  в р е м е н и »  д л я  в ы ­
п о л н е н и я  с о о т в е т с т в у ю щ е й  п р о г р а м м ы  а м п л и ф и к а ц и и  и
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д е т е к ц и и  ф л у о р е с ц е н т н о г о  с и г н а л а  ( с м .  т а б л .  7  и  в к л а ­
д ы ш ,  п р и л а г а е м ы й  к д а н н о м у  н а б о р у  р е а г е н т о в ) .

Таблица 7 — Программа амплификации и детекции ф л уо ­
ресцентного сигнала для приборов роторного® и планшет­
ного^ типа

Цикл Температура,
«С Время

Детекция флуоресцент­
ного сигнала по каналам 

для флуорофоров

Количе­
ство

циклов
1 95 15 мин 1

2
95 15с

565 30 с
72 15с

3

95 15с

4065 30 с FAM (Green), JOE (HEX, 
VIC, Yellow), ROX (Orange)

72 15с

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

ВНИМАНИЕ! В  с л у ч а е  н е п о л н о й  з а г р у з к и  п р и б о р а  п л а н ш е т ­
н о г о  т и п а  ( т е с т и р о в а н и я  н е б о л ь ш о г о  к о л и ч е с т в а  о б р а з ц о в )  р е ­
к о м е н д у е т с я  д о п о л н и т е л ь н о  у с т а н о в и т ь  п у с т ы е  п р о б и р к и  и л и  
С т р и п ы  ( а н а л о г и ч н ы е  и с п о л ь з у е м ы м )  п о  к р а я м  р е а к ц и о н н о г о  
м о д у л я  а м п л и ф и к а т о р а .
3 .  З а п у с т и т ь  в ы п о л н е н и е  п р о г р а м м ы  а м п л и ф и к а ц и и  

с  д е т е к ц и е й  ф л у о р е с ц е н т н о г о  с и г н а л а  с  п о м о щ ь ю  П О  
« F R T  M a n a g e r »  и л и  П О  а м п л и ф и к а т о р а .

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

В. Анализ и интерпретация результатов
П р и  и с п о л ь з о в а н и и  д л я  з а п у с к а  п о с т а н о в к и  

П О  « F R T  M a n a g e r »  а н а л и з  п о л у ч е н н ы х  д а н н ы х  и  и н т е р п р е т а ­
ц и я  р е з у л ь т а т о в  п р о в о д я т с я  а в т о м а т и ч е с к и .  В  с л у ч а е  и с п о л ь ­
з о в а н и я  з а п у с к а  п о с р е д с т в о м  П О  а м п л и ф и к а т о р а  а н а л и з  и  и н -

® Rotor-Gene 6000, Rotor-Gene Q (QIAGEN).
’’ CFX96 (Bio-Rad), ДТпрайм (ДНК-Технология), QuantStudio 5 (Life Technologies Holdings 
Pte. Ltd.).
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т е р п р е т а ц и ю  р е з у л ь т а т о в  о с у щ е с т в л я ю т  в р у ч н у ю .  А н а л и з и ­
р у ю т  к р и в ы е  н а к о л л е н и я  ф л у о р е с ц е н т н о г о  с и г н а л а  п о  т р е м  
р а з л и ч н ы м  к а н а л а м  ф л у о р е с ц е н т н о й  д е т е к ц и и  в  с о о т в е т с т в и и  
с  т а б л .  1 н а с т о я щ е й  и н с т р у к ц и и .  Р е з у л ь т а т ы  и н т е р п р е т и р у ­
ю т с я  н а  о с н о в а н и и  н а л и ч и я  ( и л и  о т с у т с т в и я )  п е р е с е ч е н и я  к р и ­
в о й  ф л у о р е с ц е н ц и и  с  у с т а н о в л е н н о й  н а  с о о т в е т с т в у ю щ е м  
у р о в н е  п о р о г о в о й  л и н и е й  ( у к а з а н  в о  в к л а д ы ш е  к  н а б о р у  р е а ­
г е н т о в ) ,  ч т о  о п р е д е л я е т  н а л и ч и е  ( и л и  о т с у т с т в и е )  д л я  д а н н о й  
п р о б ы  Д Н К  з н а ч е н и я  п о р о г о в о г о  ц и к л а  (C t)  в  с о о т в е т с т в у ю щ е й  
г р а ф е  т а б л и ц  8  и  9 .

С н а ч а л а  а н а л и з и р у ю т  р е з у л ь т а т ы ,  п о л у ч е н н ы е  д л я  к о н ­
т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в .  Р е з у л ь т а т  П Ц Р - и с с л е д о в а н и я  с ч и т а е т с я  
д о с т о в е р н ы м ,  е с л и  п о л у ч е н ы  п р а в и л ь н ы е  р е з у л ь т а т ы  д л я  к о н -  
т р о л е й  э т а п о в  э к с т р а к ц и и  и  а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  в  с о о т в е т ­
с т в и и  с  т а б л .  11  и  в к л а д ы ш е м ,  п р и л а г а е м ы м  к  н а б о р у  р е а г е н ­
т о в .
Таблица 8 — Контроль достоверности эталов экстракции 
ДНК и амплификации с детекцией в режиме «реального 
времени»

Контроль
Контролируе- 

мый этап ПЦР- 
исследования

Значение порогового цикла по каналу для 
флуорофора (Ct)

FAM (Green) JOE (HEX, 
VIC, Yellow) ROX (Orange)

ПК Экстракция ДНК 
и ПЦР

определено 
меньше гра­

ничного

определено 
меньше гра­

ничного*

определено 
меньше гра­

ничного

ОК Экстракция ДНК 
и ПЦР отсутствует отсутствует

определено 
меньше гра­

ничного
К - ПЦР отсутствует отсутствует отсутствует

определено определено определено
К1 ПЦР меньше гра- меньше гра- меньше гра-

ничного ничного ничного
определено определено определено

К2 ПЦР меньше гра- меньше гра- меньше гра-
ничного ничного ничного

определено определено определено
КЗ ПЦР меньше гра- меньше гра- меньше гра-

ничного ничного ничного

*Полученное значение концентрации по 
(HEX, VIC, Yellow) отличается не более чем на 
во вкладыше.

каналу для флуорофора JOE 
± 0 ,51д от значения, указанного
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З а т е м  а н а л и з и р у ю т  р е з у л ь т а т ы ,  п о л у ч е н н ы е  д л я  и с с л е д у ­
е м ы х  о б р а з ц о в ,  в  с о о т в е т с т в и и  с  т а б л и ц а м и  9  и  1 0 .

Д л я  п о л у ч е н и я  к о л и ч е с т в е н н о г о  р е з у л ь т а т а  н е о б х о д и м о  
в в е с т и  в  П О  а м п л и ф и к а т о р а  з н а ч е н и е  к о н ц е н т р а ц и и  к а ж д о г о  
и з  т р е х  к а л и б р а т о р о в  т о л ь к о  п о  к а н а л у  J O E  ( H E X ,  V I C ,  Y e l l o w ) ,  
у к а з а н н о е  в о  в к л а д ы ш е  к  н а б о р у  р е а г е н т о в ,  и  в ы б р а т ь  е д и ­
н и ц ы  и з м е р е н и я  « к о п и и / м л » .  Н а  о с н о в а н и и  п о л у ч е н н ы х  з н а ч е ­
н и й  п о р о г о в о г о  ц и к л а  (C t)  и  з а д а н н ы х  з н а ч е н и й  к о н ц е н т р а ц и й  
д л я  Д Н К - к а л и б р а т о р о в  К 1 , К 2  и  К З  п о  к а н а л у  д л я  ф л у о р о ф о р а  
J O E  ( H E X ,  V I C ,  Y e l l o w )  ( д е т е к ц и я  о д н о к о п и й н о й  м и ш е н и  
т рЬ64)  п р о и с х о д и т  а в т о м а т и ч е с к о е  п о с т р о е н и е  к а л и б р о в о ч ­
н о й  п р я м о й  и  р а с ч е т  к о н ц е н т р а ц и и  Д Н К  M .tube rcu los is  com p lex  
в  а н а л и з и р у е м о м  о б р а з ц е  в  е д и н и ц а х  и з м е р е н и я  « к о п и й / м л » ,  
ч т о  в  с л у ч а е  о д н о к о п и й н о й  м и ш е н и  э к в и в а л е н т н о  е д и н и ц а м  
и з м е р е н и я  « Г Э / м л »  и  « к л е т о к / м л » .

Д л я  о п р е д е л е н и я  к о л и ч е с т в а  Д Н К  М Б Т  в  р е а к ц и ю  а м п л и ­
ф и к а ц и и  ( к о п и й / р е а к ц )  н е о б х о д и м о  п р о и з в е с т и  р а с ч е т  п о  с л е ­
д у ю щ е й  ф о р м у л е :

„  /копийЧ/копийЛ Полученное значение концентрации I J

ВНИМАНИЕ! Граничные значения Ct указаны во вкладыше,
прилагаемом к набору реагентов.

Количество ДНК МБТ Чреакц) 1000
X 10 (для формы 1)

„  /КОПИЙЧ
т/. п ш / - /"копийЧ Полученное значение концентрации ( - ^ j  о  ол
Количество ДНК МБТ ------ ) = ----------------------------------------  х 23 (для форм 2 и 3)Чреакц/ 1000 чгл ч' г  у

Д л я  о п р е д е л е н и я  к о л и ч е с т в а  Д Н К  М Б Т  в  в ы д е л е н н о й  
п р о б е  ( к о п и й )  н е о б х о д и м о  п р о и з в е с т и  р а с ч е т  п о  с л е д у ю щ е й  
ф о р м у л е  ( с  у ч е т о м  о б ъ е м а  э л ю ц и и  Д Н К ) :

„  /копий^Полученное значение концентрации (------
Количество ДНК МБТ (копий) = --------------------------------------- \ j ^  формы 1)

„  /КОПИЙЧПолученное значение концентрации ------
Количество ДНК МБТ (копий) = --------------------------------------- \ мл J ^  200 (для форм 2 и

3)

К а л и б р о в о ч н а я  п р я м а я  д о л ж н а  с о о т в е т с т в о в а т ь  с л е д у ю ­
щ и м  т р е б о в а н и я м :

1 . К о э ф ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и  н е  м е н е е  0 , 9 8 ;
2 .  Э ф ф е к т и в н о с т ь  П Ц Р  л е ж и т  в  д и а п а з о н е  0 , 9 - 1 , 1 .  
Н е с о б л ю д е н и е  п о л у ч е н и я  п р а в и л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  д л я

к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  и  т р е б о в а н и й  к  к а л и б р о в о ч н о й  п р я м о й  
м о ж е т  п р и в е с т и  к  н е д о с т о в е р н ы м  р е з у л ь т а т а м  П Ц Р - и с с л е д о -  
в а н и я  а н а л и з и р у е м ы х  о б р а з ц о в .
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Таблица 9 — Принципы интерпретации результатов при 
проведении качественного анализа

ВНИМАНИЕ! Значения концентраций калибраторов указаны
во вкладыше, прилагаемом к набору реагентов.

Значение порогового цикла (Ct) по каналу для 
флуорофора Результат

FAM (Green) JOE (HEX, 
VIC, Yellow)

ROX
(Orange)

Определено Определено Не учитывается
Обнаружена ДНК 

М. tubercu los is  complex

Определено Отсутствует Не учитывается
Обнаружена ДНК 

М. tubercu losis  complex

Отсутствует Отсутствует
Определено

меньше
граничного

НЕ обнаружена ДНК 
М, tubercu losis  complex

Отсутствует Отсутствует
Отсутствует или 

определено 
больше граничного

Невалидный*

Отсутствует Определено Не учитывается Сомнительный*

* В  с л у ч а е  п о л у ч е н и я  н е в а л и д н о г о  и л и  с о м н и т е л ь н о г о  р е ­
з у л ь т а т а  н е о б х о д и м о  п р о в е с т и  п о в т о р н о е  П Ц Р - и с с л е д о в а н и е  
и с с л е д у е м о г о  о б р а з ц а ,  н а ч и н а я  с  э т а п а  э к с т р а к ц и и  Д Н К .
ВНИМАНИЕ! Г р а н и ч н ы е  з н а ч е н и я  C t  у к а з а н ы  в о  в к л а д ы ш е ,  
п р и л а г а е м о м  к  н а б о р у  р е а г е н т о в .
Таблица 10 — Принципы интерпретации результатов при 
проведении количественного анализа

Значение порогового цикла (Ct) по 
каналу для флуорофора

Рассчитанное 
значение концен-

FAM
(Green)

JOE (HEX, 
VIC, Yel­

low)
ROX

(Orange)

трации (по ка­
налу JOE (HEX, 

VIC, Yellow))

Результат

Определено 
меньше 

граничного и 
СГ(образца)- 
Ct(OK) < 3*

Внутри диапазона 
измерения набора 

реагентов 
1x10^-5x108 

ГЭ/мл

Определена 
концентрация ДНК 

М. tuberculosis complex 
в ГЭ/мл

Опреде­
лено

Опреде­
лено

Меньше нижнего 
предела диапа­
зона измерения 

набора реагентов 
1x108 ГЭ/мл

Определена 
концентрация ДНК 

М. tuberculosis complex 
менее 1x10^ ГЭ/мл

Выше верхнего 
предела диапа­
зона измерения

Определена 
концентрация ДНК 

М. tuberculosis complex 
более 5x108 рЭ/мл
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набора реагентов
5x10« ГЭ/мл

Опреде­
лено

Отсутст­
вует

Определено 
меньше 

граничного и 
Сг(образца)- 
CtCOK) < 3*

Отсутствует

ДНК М. tuberculosis 
complex обнаружена. 

Количественная оценка 
невозможна**

Отсут­
ствует

Отсутст­
вует

Определено 
меньше гра­

ничного
Отсутствует НЕ обнаружена ДНК 

М. tuberculosis complex

Отсут­
ствует

Отсутст­
вует

Отсутствует 
или опреде­
лено больше 
граничного

Отсутствует Невалидный***

Отсут­
ствует

Опреде­
лено

Не
учитывается Не учитывается Сомнительный***

* Е с л и  д л я  а н а л и з и р у е м о г о  о б р а з ц а  з н а ч е н и е  C t  п о  к а н а л у  
R O X  о т с у т с т в у е т  и л и  С г ( о б р а з ц а )  -  C t ( O K )  <  3 ,  т о  э т о  с в и д е ­
т е л ь с т в у е т  о б  и н г и б и р о в а н и и  П Ц Р  -  в  т а к о м  с л у ч а е  р е з у л ь ­
т а т ы  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  Д Н К  М Б Т  м о г у т  б ы т ь  н е ­
д о с т о в е р н ы м и .  П р и  н е о б х о д и м о с т и  п о л у ч е н и я  т о ч н о г о  к о л и ч е ­
с т в е н н о г о  р е з у л ь т а т а  н е о б х о д и м о  р а з в е с т и  и с с л е д у е м ы й  о б ­
р а з е ц  р е а г е н т о м  К -  ( н а п р и м е р ,  в  1 0  и л и  б о л е е  р а з )  и  п о в т о р и т ь  
т е с т и р о в а н и е  с  э т а п а  а м п л и ф и к а ц и и .  П о л у ч е н н ы й  р е з у л ь т а т  
н е о б х о д и м о  у м н о ж и т ь  н а  к о э ф ф и ц и е н т  р а з в е д е н и я  о б р а з ц а .

** К о л и ч е с т в е н н а я  о ц е н к а  Д Н К  М. tube rcu los is  c o m p l e x  в  о б ­
р а з ц е  н е в о з м о ж н а  в  т о м  с л у ч а е ,  е с л и  к о н ц е н т р а ц и я  Д Н К  М Б Т  
м е н е е  п р е д е л а  о б н а р у ж е н и я  м и ш е н и  т рЬ64  ( к а н а л  д е т е к ц и и  
J O E  ( H E X ,  V I C ,  Y e l l o w ) )

* * * В  с л у ч а е  п о л у ч е н и я  н е в а л и д н о г о  и л и  с о м н и т е л ь н о г о  р е ­
з у л ь т а т а  н е о б х о д и м о  п р о в е с т и  п о в т о р н о е  П Ц Р - и с с л е д о в а н и е  
и с с л е д у е м о г о  о б р а з ц а ,  н а ч и н а я  с  э т а п а  э к с т р а к ц и и  Д Н К .
Возможные ошибки:
1 . Д л я  п о л о ж и т е л ь н о г о  к о н т р о л я  э к с т р а к ц и и  Д Н К  и  П Ц Р  ( П К )  

з н а ч е н и е  п о р о г о в о г о  ц и к л а  {C t)  п о  к а н а л а м  д л я  ф л у о р о ф о -  
р о в  Р А М  ( G r e e n )  и / и л и  J O E  ( H E X ,  V I C ,  Y e l l o w )  о т с у т с т в у е т  
и л и  п р е в ы ш а е т  г р а н и ч н о е  з н а ч е н и е .  Н е о б х о д и м о  п о в т о ­
р и т ь  П Ц Р - и с с л е д о в а н и е  д л я  в с е х  о б р а з ц о в ,  н а ч и н а я  с  
э т а п а  э к с т р а к ц и и  Д Н К .
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Д л я  к а л и б р о в о ч н ы х  о б р а з ц о в  ( К 1 ,  К 2 ,  К З )  з н а ч е н и е  л о р о -  
г о в о г о  ц и к л а  ( C t )  п о  к а н а л у  д л я  ф л у о р о ф о р а  J O E  ( H E X ,  
V I C ,  Y e l l o w )  о т с у т с т в у е т  и л и  п р е в ы ш а е т  г р а н и ч н о е  з н а ч е ­
н и е .  Н е о б х о д и м о  п о в т о р и т ь  П Ц Р - и с с л е д о в а н и е  д л я  в с е х  
о б р а з ц о в ,  н а ч и н а я  с  э т а п а  а м п л и ф и к а ц и и .
Д л я  о т р и ц а т е л ь н о г о  к о н т р о л я  П Ц Р  ( К - )  о п р е д е л е н о  з н а ч е ­
н и е  п о р о г о в о г о  ц и к л а  ( C t )  п о  о д н о м у  и л и  н е с к о л ь к и м  к а н а ­
л а м  ( Р А М  ( G r e e n ) ,  J O E  ( H E X ,  V I C ,  Y e l l o w ) ,  R O X  ( O r a n g e ) ) .  
В е р о я т н а  к о н т а м и н а ц и я  л а б о р а т о р и и  п р о д у к т а м и  а м п л и ­
ф и к а ц и и  и л и  к о н т а м и н а ц и я  р е а г е н т о в ,  и с с л е д у е м ы х  о б ­
р а з ц о в  н а  к а к о м - л и б о  э т а п е  П Ц Р - и с с л е д о в а н и я .  Н е о б х о ­
д и м о  п р е д п р и н я т ь  м е р ы  п о  в ы я в л е н и ю  и  л и к в и д а ц и и  и с т о ч ­
н и к а  к о н т а м и н а ц и и  и  п о в т о р и т ь  П Ц Р - и с с л е д о в а н и е  д л я  
в с е х  о б р а з ц о в .
Д л я  о т р и ц а т е л ь н о г о  к о н т р о л я  э к с т р а к ц и и  ( О К )  о п р е д е л е н о  
з н а ч е н и е  п о р о г о в о г о  ц и к л а  ( C t )  п о  о д н о м у  и л и  н е с к о л ь к и м  
к а н а л а м  ( Р А М  ( G r e e n ) ,  J O E  ( H E X ,  V I C ,  Y e l l o w ) ) .  В е р о я т н а  
к о н т а м и н а ц и я  л а б о р а т о р и и  п р о д у к т а м и  а м п л и ф и к а ц и и  
и л и  к о н т а м и н а ц и я  р е а г е н т о в ,  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в  н а  
к а к о м - л и б о  э т а п е  П Ц Р - и с с л е д о в а н и я .  Н е о б х о д и м о  п р е д ­
п р и н я т ь  м е р ы  п о  в ы я в л е н и ю  и  л и к в и д а ц и и  и с т о ч н и к а  к о н т а ­
м и н а ц и и  и  п о в т о р и т ь  П Ц Р - и с с л е д о в а н и е  д л я  в с е х  о б р а з ­
ц о в ,  н а ч и н а я  с  э т а п а  э к с т р а к ц и и  Д Н К .
К о э ф ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и  п р и  п о с т р о е н и и  к а л и б р о в о ч ­
н о й  п р я м о й  м е н е е  0 , 9 8 .  Н е о б х о д и м о  п р о в е р и т ь  п р а в и л ь ­
н о с т ь  з а д а н н ы х  к о н ц е н т р а ц и й  Д Н К - к а л и б р а т о р о в  в  с о о т ­
в е т с т в и и  с  в к л а д ы ш е м  к  н а б о р у  р е а г е н т о в .  П р и  п о в т о р н о м  
п о л у ч е н и и  н е у д о в л е т в о р и т е л ь н о г о  р е з у л ь т а т а  н е о б х о ­
д и м о  п о в т о р и т ь  а м п л и ф и к а ц и ю  и  д е т е к ц и ю  д л я  в с е х  о б ­
р а з ц о в .
Д л я  и с с л е д у е м о г о  о б р а з ц а  о п р е д е л е н о  з н а ч е н и е  п о р о г о ­
в о г о  ц и к л а  ( C t ) ,  п р и  э т о м  н а  г р а ф и к е  ф л у о р е с ц е н ц и и  о т ­
с у т с т в у е т  у ч а с т о к  х а р а к т е р н о г о  э к с п о н е н ц и а л ь н о г о  п о д ъ ­
е м а  ( г р а ф и к  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  п р и б л и з и т е л ь н о  п р я м у ю  
л и н и ю ) .  Н е о б х о д и м о  п р о в е р и т ь  п р а в и л ь н о с т ь  в ы б р а н н о г о  
у р о в н я  п о р о г о в о й  л и н и и  и л и  п а р а м е т р о в  р а с ч е т а  б а з о в о й  
л и н и и .  Е с л и  р е з у л ь т а т  п о л у ч е н  п р и  п р а в и л ь н о м  у р о в н е  п о ­
р о г о в о й  л и н и и  ( б а з о в о й  л и н и и ) ,  т р е б у е т с я  п о в т о р н о  п р о в е ­
с т и  П Ц Р - и с с л е д о в а н и е  д л я  э т о г о  о б р а з ц а .
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СРОК годности. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ и 
ХРАНЕНИЯ

Срок годности. 1 2  м е с я ц е в .  Н а б о р  р е а г е н т о в  с  и с т е к ш и м  
с р о к о м  г о д н о с т и  п р и м е н е н и ю  н е  п о д л е ж и т .  С р о к  г о д н о с т и  
в с к р ы т ы х  р е а г е н т о в  с о о т в е т с т в у е т  с р о к у  г о д н о с т и ,  у к а з а н н о м у  
н а  э т и к е т к а х  д л я  н е в с к р ы т ы х  р е а г е н т о в .

Транспортирование. Н а б о р  р е а г е н т о в  т р а н с п о р т и р о в а т ь  
п р и  т е м п е р а т у р е  о т  п л ю с  2  д о  п л ю с  8  ° С  н е  б о л е е  5  с у т о к  
в  т е р м о к о н т е й н е р а х ,  с о д е р ж а щ и х  х л а д о э л е м е н т ы ,  в с е м и  в и ­
д а м и  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в .

Н а б о р  р е а г е н т о в  ф о р м ы  1 п р и  п о л у ч е н и и  р а з у к о м п л е к т о ­
в а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  у к а з а н н ы м и  т е м п е р а т у р а м и  х р а н е н и я .

Хранение.
Форма 1 .  К о м п л е к т  р е а г е н т о в  « Р И Б О - п р е п  Т Б »  в а р и а н т  

1 0 0  и  п р и л а г а е м ы е  к  н е м у  к о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы  э т а п а  э к с ­
т р а к ц и и  в  с о с т а в е  П К О  Д Н К  М Б Т ,  В К О - М  и  О К О  х р а н и т ь  п р и  
т е м п е р а т у р е  о т  п л ю с  2  д о  п л ю с  8  ° С .

« П Ц Р - к о м п л е к т »  в а р и а н т  F R T - 1 0 0  F  х р а н и т ь  в  м о р о з и л ь ­
н о й  к а м е р е  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  м и н у с  2 4  д о  м и н у с  1 6  ° С .

Р е а г е н т  К -  д о п у с т и м о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  м и н у с  
2 4  д о  п л ю с  8  ° С .

П Ц Р - с м е с ь - F L  М Б Т  х р а н и т ь  в  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е .
Н а б о р  р е а г е н т о в  ф о р м ы  1 п р и  п о л у ч е н и и  р а з у к о м п л е к т о ­

в а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  у к а з а н н ы м и  т е м п е р а т у р а м и  х р а н е н и я .
Форма 2. К о м п л е к т  р е а г е н т о в  « Р И Б О - п р е п  Т Б »  в а р и а н т  

1 0 0  и  п р и л а г а е м ы е  к н е м у  к о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы  э т а п а  э к с ­
т р а к ц и и  в  с о с т а в е  П К О  Д Н К  М Б Т ,  В К О - М  и  О К О  х р а н и т ь  п р и  
т е м п е р а т у р е  о т  п л ю с  2  д о  п л ю с  8  ° С .

« П Ц Р - к о м п л е к т »  в а р и а н т  F R T - 9 6  L  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а ­
т у р е  о т  п л ю с  2  д о  п л ю с  8  ° С .

Р е а г е н т  К -  д о п у с т и м о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  м и н у с  
2 4  д о  п л ю с  8  ° С .

С м е с ь - F L  М Б Т - L y o  ( л и о ф и л и з и р о в а н н у ю )  х р а н и т ь  в  п а к е ­
т а х  с  в л а г о п о г л о т и т е л е м  в  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е .

Форма 3 .  К о м п л е к т  р е а г е н т о в  « М а г н о - С о р б - К о м б о  Т Б »  в а ­
р и а н т  1 0 0  и  п р и л а г а е м ы е  к н е м у  к о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы  э т а п а
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э к с т р а к ц и и  в  с о с т а в е  П К О  Д Н К  М Б Т ,  В К О - М  и  О К О  х р а н и т ь  п р и  
т е м п е р а т у р е  о т  п л ю с  2  д о  п л ю с  8  ° С .

« П Ц Р - к о м л л е к т »  в а р и а н т  F R T - 9 6  L  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а ­
т у р е  о т  п л ю с  2  д о  л  л  ю с  8  ° С .

Р е а г е н т  К -  д о п у с т и м о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  м и н у с  
2 4  д о  п л ю с  8  ° С .  С м е с ь - F L  M B T - L y o  ( л и о ф и л и з и р о в а н н у ю )  х р а ­
н и т ь  в  п а к е т а х  с  в л а г о п о г л о т и т е л е м  в  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  
м е с т е .

Х о л о д и л ь н ы е  и  м о р о з и л ь н ы е  к а м е р ы  д о л ж н ы  о б е с п е ч и ­
в а т ь  р е г л а м е н т и р о в а н н ы й  т е м л е р а т у р н ы й  р е ж и м .
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ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА ИЗГОТОВИТЕЛЯ
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  о с н о в н ы х  п а р а ­

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

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  р е ­
м о н т у  н е  п о д л е ж и т .

Р е к л а м а ц и и  н а  к а ч е с т в о  н а б о р а  р е а г е н т о в  н а п р а в л я т ь  
п о  а д р е с у  119121, Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  г .  М о с к в а ,  П о г о д и н ­
с к а я  у л . ,  Д.10 с т р .  1, e - m a i l :  p r o m l a b @ c s p f m b a . r u .

П р и  в ы я в л е н и и  п о б о ч н ы х  д е й с т в и й ,  н е  у к а з а н н ы х  
в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а  р е а г е н т о в ,  н е ж е л а т е л ь ­
н ы х  р е а к ц и й  п р и  е г о  и с п о л ь з о в а н и и ,  ф а к т о в  и  о б с т о я т е л ь с т в ,  
с о з д а ю щ и х  у г р о з у  ж и з н и  и  з д о р о в ь ю  г р а ж д а н  и  м е д и ц и н с к и х  
р а б о т н и к о в  п р и  п р и м е н е н и и  и  э к с п л у а т а ц и и  н а б о р а  р е а г е н т о в ,  
р е к о м е н д у е т с я  н а п р а в и т ь  с о о б щ е н и е  п о  а д р е с у ,  у к а з а н н о м у  
в ы ш е ,  и  в  у п о л н о м о ч е н н у ю  г о с у д а р с т в е н н у ю  р е г у л и р у ю щ у ю  
о р г а н и з а ц и ю  ( в  Р Ф  -  Ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  
з д р а в о о х р а н е н и я )  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ и м  з а к о н о д а ­
т е л ь с т в о м .

Р у к о в о д и т е л ь
п р о и з в о д с т в е н н о й  л а б о р а т о р и и

Ж . Е . Т а р а с о в а
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символы, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ В ПЕЧАТНОЙ ПРОДУКЦИИ

REF Номер по каталогу А
Осторожно! Обратитесь к 
инструкции по
применению

Содержимого достаточно 
для проведения п- 
количества тестовWLOT Код партии

IVD Медицинское изделие 
для диагностики in vitro

as
Использовать до

VER Дата изменения Обратитесь к инструкции 
по применению

Не допускать воздей­
ствия солнечного света1 Температурный диапа­

зон

шЛ Изготовитель d] Дата изготовления

Беречь от влаги

<8>
Знаки опасности

стр. 38 из 44



Экстракция ДНК из исследуемых образцов при использо­
вании комплекта реагентов «РИБО-преп Т Б »
Порядок работы:
1 . Раствор для лизиса ( е с л и  о н  х р а н и л с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  

2  д о  8  ° С )  п р о г р е т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  6 5  ° С  д о  п о л н о г о  р а с ­
т в о р е н и я  к р и с т а л л о в .

2 .  О т о б р а т ь  н е о б х о д и м о е  к о л и ч е с т в о  о д н о р а з о в ы х  п р о б и р о к  
н а  1 ,5  м л  с  п л о т н о  з а к р ы в а ю щ и м и с я  к р ы ш к а м и  ( в к л ю ч а я  о т ­
р и ц а т е л ь н ы й  и  п о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л и  в ы д е л е н и я ) .  В н е ­
с т и  в  к а ж д у ю  п р о б и р к у  10 мкл ВКО-М. Д о б а в и т ь  в  п р о б и р к и  
п о  300 мкл раствора для лизиса. П р о м а р к и р о в а т ь  п р о ­
б и р к и .

3 .  В  п р о б и р к и  с  раствором для  лизиса и  ВКО в н е с т и  п о  100 
мкл п о д г о т о в л е н н ы х  п р о б ,  и с п о л ь з у я  н а к о н е ч н и к и  с  а э р о ­
з о л ь н ы м  б а р ь е р о м .  В  п р о б и р к у ( и ) *  о т р и ц а т е л ь н о г о  к о н ­
т р о л я  ( О К )  в ы д е л е н и я  в н е с т и  100 мкл ОКО. В  п р о б и р к у  п о ­
л о ж и т е л ь н о г о  к о н т р о л я  ( П К )  в ы д е л е н и я  в н е с т и  100 мкл 
ПКО ДНК МБТ.

4 .  С о д е р ж и м о е  п р о б и р о к  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь  н а  в о р т е к с е ,  
п р о ц е н т р и ф у г и р о в а т ь  в  т е ч е н и е  5  с  н а  м и к р о ц е н т р и ф у г е  
д л я  у д а л е н и я  к а п е л ь  с  в н у т р е н н е й  п о в е р х н о с т и  к р ы ш к и  и  
п р о г р е т ь  5 мин при 65 °С в  т е р м о с т а т е .

5 .  С н о в а  ц е н т р и ф у г и р о в а т ь  в  т е ч е н и е  5  с  н а  м и к р о ц е н т р и ф у г е  
д л я  у д а л е н и я  к а п е л ь  с  в н у т р е н н е й  п о в е р х н о с т и  к р ы ш к и .

6 .  Д о б а в и т ь  в  п р о б и р к и  п о  400 мкл раствора для  преципита­
ции, т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь  н а  в о р т е к с е .

7 .  П р о ц е н т р и ф у г и р о в а т ь  п р о б и р к и  н а  м и к р о ц е н т р и ф у г е  в  т е ­
ч е н и е  5 мин п р и  13 тыс об/мин (11,5 тыс д).

8 .  А к к у р а т н о  о т о б р а т ь  н а д о с а д о ч н у ю  ж и д к о с т ь ,  н е  з а д е в а я  
о с а д о к ,  и с п о л ь з у я  в а к у у м н ы й  о т с а с ы в а т е л ь  и  о т д е л ь н ы й  
д л я  к а ж д о й  п р о б ы  н а к о н е ч н и к  н а  200 мкл б е з  ф и л ь т р а .

9. Д о б а в и т ь  в  п р о б и р к и  п о  500 мкл раствора для отмывки 3, 
п л о т н о  з а к р ы т ь  к р ы ш к и ,  о с т о р о ж н о  п р о м ы т ь  о с а д о к ,  п е р е ­
в о р а ч и в а я  п р о б и р к и  3 - 5  р а з .  М о ж н о  п р о в е с т и  п р о ц е д у р у  о д ­
н о в р е м е н н о  д л я  в с е х  п р о б и р о к :  д л я  э т о г о  н е о б х о д и м о  
н а к р ы т ь  п р о б и р к и  в  ш т а т и в е  с в е р х у  к р ы ш к о й  и л и  д р у г и м  
ш т а т и в о м ,  п р и ж а т ь  и х  и  п е р е в о р а ч и в а т ь  ш т а т и в .

ПРИЛОЖЕНИЕ 1
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10. П р о ц е н т р и ф у г и р о в а т ь  п р и  13 тыс об/мин (11,5 тыс д) в те­
чение 1-2 мин н а  м и к р о ц е н т р и ф у г е .

1 1 .  О с т о р о ж н о ,  н е  з а х в а т ы в а я  о с а д о к ,  о т о б р а т ь  н а д о с а д о ч н у ю  
ж и д к о с т ь ,  и с п о л ь з у я  в а к у у м н ы й  о т с а с ы в а т е л ь  и  о т д е л ь н ы й  
д л я  к а ж д о й  п р о б ы  н а к о н е ч н и к  н а  200 мкл б е з  ф и л ь т р а .

12. Д о б а в и т ь  в  п р о б и р к и  п о  200 мкл раствора для  отмывки 4, 
п л о т н о  з а к р ы т ь  к р ы ш к и  и  о с т о р о ж н о  п р о м ы т ь  о с а д о к ,  п е р е ­
в о р а ч и в а я  п р о б и р к и  3 - 5  р а з .

13. П р о ц е н т р и ф у г и р о в а т ь  п р и  13 тыс об/мин (11,5 тыс д) в  т е ­
ч е н и е  1-2 мин н а  м и к р о ц е н т р и ф у г е .

1 4 .  О с т о р о ж н о ,  н е  з а х в а т ы в а я  о с а д о к ,  о т о б р а т ь  н а д о с а д о ч н у ю  
ж и д к о с т ь ,  и с п о л ь з у я  в а к у у м н ы й  о т с а с ы в а т е л ь  и  о т д е л ь н ы й  
д л я  к а ж д о й  л р о б ы  н а к о н е ч н и к  б е з  ф и л ь т р а  н а  200 мкл.

15. П о м е с т и т ь  л р о б и р к и  в  т е р м о с т а т  п р и  т е м п е р а т у р е  65 °С на 
5 мин д л я  п о д с у ш и в а н и я  о с а д к а  ( п р и  э т о м  к р ы ш к и  п р о б и ­
р о к  д о л ж н ы  б ы т ь  о т к р ы т ы ) .

16. Д о б а в и т ь  в  п р о б и р к и  п о  100 мкл РНК-буфера п р и  и с п о л ь ­
з о в а н и и  формы 1 набора и л и  200 мкл РНК-буфера п р и  
и с п о л ь з о в а н и и  формы 2 набора. П е р е м е ш а т ь  н а  в о р т е к с е .  
П о м е с т и т ь  в  т е р м о с т а т  п р и  т е м п е р а т у р е  65 °С на 5 мин, п е ­
р и о д и ч е с к и  в с т р я х и в а я  н а  в о р т е к с е .

17. П р о ц е н т р и ф у г и р о в а т ь  п р о б и р к и  п р и  13 тыс об/мин (11,5 
тыс д) в течение 1 мин н а  м и к р о ц е н т р и ф у г е .  Н а д о с а д о ч -  
н а я  ж и д к о с т ь  с о д е р ж и т  о ч и щ е н н ы е  Р Н К  и  Д Н К .  П р о б ы  г о ­
т о в ы  к  п о с л е д у ю щ е м у  и с с л е д о в а н и ю  м е т о д о м  а м п л и ф и к а ­
ц и и  н у к л е и н о в ы х  к и с л о т .
О ч и щ е н н а я  Р Н К / Д Н К  м о ж е т  х р а н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  н е  

в ы ш е  м и н у с  16 ° С  д о  1 м е с я ц а  и  п р и  т е м п е р а т у р е  н е  в ы ш е  м и ­
н у с  6 8  ° С  -  г о д  и  б о л е е .

* П р и  э к с т р а к ц и и  Н К  и з  о б р а з ц о в  с  в ы с о к о й  к о н ц е н т р а ц и е й  М Б Т  
р е к о м е н д у е т с я  к а ж д ы й  т а к о й  о б р а з е ц  о б с т а в л я т ь  с л е в а  и  
с п р а в а  к а к  м и н и м у м  о д н и м  о б р а з ц о м  О К  в о  и з б е ж а н и е  к о н т а ­
м и н а ц и и  с о с е д н и х  о б р а з ц о в .
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Экстракция ДНК из исследуемых образцов при использо­
вании комплекта реагентов «Магно-Сорб-Комбо Т Б » вари­
ант 100
А. Порядок работы на автоматической станции с магнит­
ным штативом
ВНИМАНИЕ! К  р а б о т е  с  а в т о м а т и ч е с к о й  с т а н ц и е й  м о ж е т  б ы т ь  
д о п у щ е н  т о л ь к о  п е р с о н а л ,  п р о ш е д ш и й  о б у ч е н и е  р а б о т е  н а  
с т а н ц и и  д а н н о г о  в и д а .  П р о г р а м м и р о в а н и е  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  
д е й с т в и й ,  у к а з а н н о й  н и ж е ,  о с у щ е с т в л я е т с я  с  и с п о л ь з о в а н и е м  
и н с т р у к ц и и  к  к о н к р е т н о м у  в и д у  с т а н ц и и .
1 . Лизирующий буфер Комбо ( е с л и  о н  х р а н и л с я  п р и  т е м п е ­

р а т у р е  о т  2  д о  8  ° С )  п р о г р е т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  6 0  ° С  д о  п о л ­
н о г о  р а с т в о р е н и я  к р и с т а л л о в .

2 .  С м е ш а т ь  в  о т д е л ь н о й  п р о б и р к е  ВКО-М, буфер GT и  маг­
нитный сорбент и з  р а с ч е т а  н а  о д и н  о б р а з е ц  10 мкл ВКО- 
М, 10 мкл буфера GT и  20 мкл магнитного сорбента. П р и
р а с ч е т е  н е о б х о д и м о  у ч и т ы в а т ь  з а п а с  -  р а с с ч и т ы в а т ь  н а  
о д н у  т о ч к у  б о л ь ш е .

3 .  В н е с т и  в  п р о б и р к и  д л я  и с с л е д у е м ы х  и  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ­
ц о в  п о  40 мкл подготовленной смеси В К О ,  б у ф е р а  G T  и  
м а г н и т н о г о  с о р б е н т а .

4 .  Д о б а в и т ь  в  п р о б и р к и  с о  с м е с ь ю  В К О ,  б у ф е р а  G T  и  м а г н и т ­
н о г о  с о р б е н т а  500 мкл лизирующего буфера Комбо.

5 .  Д о б а в и т ь  в  п р о б и р к и  с о  с м е с ь ю  В К О ,  б у ф е р а  G T ,  м а г н и т ­
н о г о  с о р б е н т а  и  Л и з и р у ю щ е г о  б у ф е р а  К о м б о  п о  100 мкл ис­
следуемых образцов.

6 .  В  п р о б и р к у ( и ) *  о т р и ц а т е л ь н о г о  к о н т р о л я  ( О К )  в ы д е л е н и я  
в н е с т и  100 мкл ОКО. В  п р о б и р к у  п о л о ж и т е л ь н о г о  к о н т р о л я  
( П К )  в ы д е л е н и я  в н е с т и  100 мкл ПКО ДНК МБТ.

7 .  П о м е с т и т ь  н а  б о р т  а в т о м а т и ч е с к о й  с т а н ц и и  е м к о с т и  с  рас­
твором для  отмывки Комбо-1, раствором для  отмывки 
Комбо-2 и  РНК-буфером.

8 .  У с т а н о в и т ь  п р о б и р к и  с  и с с л е д у е м ы м и  и  к о н т р о л ь н ы м и  о б ­
р а з ц а м и ,  п о л у ч е н н ы м и  в  с о о т в е т с т в и и  с  п у н к т а м и  5  и  6 ,  н а  
б о р т  а в т о м а т и ч е с к о й  с т а н ц и и .

9 .  П е р е м е ш и в а т ь  с о д е р ж и м о е  п р о б и р о к  с  и с с л е д у е м ы м и  и  
к о н т р о л ь н ы м и  о б р а з ц а м и  при 60°С в течение 5 мин.
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1 0 .  П о м е с т и т ь  п р о б и р к и  с  и с с л е д у е м ы м и  и  к о н т р о л ь н ы м и  о б ­
р а з ц а м и  в  м а г н и т н ы й  ш т а т и в  н а  1 мин.

1 1 .  У д а л и т ь  н а д о с а д о ч н у ю  ж и д к о с т ь ,  н е  в ы н и м а я  п р о б и р к и  и з  
м а г н и т н о г о  ш т а т и в а ,  д о б а в и т ь  в  к а ж д у ю  п р о б и р к у  с  и с с л е ­
д у е м ы м и  о б р а з ц а м и  п о  700 мкл раствора для  отмывки 
Комбо-1.

1 2 .  П е р е м е ш и в а т ь  с о д е р ж и м о е  п р о б и р о к  с  и с с л е д у е м ы м и  о б ­
р а з ц а м и .

1 3 .  П о в т о р и т ь  п у н к т  1 0 .
1 4 .  У д а л и т ь  н а д о с а д о ч н у ю  ж и д к о с т ь ,  н е  в ы н и м а я  п р о б и р к и  и з  

м а г н и т н о г о  ш т а т и в а ,  д о б а в и т ь  в  к а ж д у ю  п р о б и р к у  с  и с с л е ­
д у е м ы м и  о б р а з ц а м и  п о  500 мкл раствора для  отмывки 
Комбо-2.

1 5 .  П е р е м е ш и в а т ь  с о д е р ж и м о е  п р о б и р о к  с  и с с л е д у е м ы м и  о б ­
р а з ц а м и .

1 6 .  П о в т о р и т ь  п у н к т  1 0 .
1 7 .  В ы с у ш и т ь  м а г н е т и з и р о в а н н у ю  с и л и к у ,  о с т а в и в  о т к р ы т ы е  

п р о б и р к и  н а  м а г н и т н о м  ш т а т и в е  в  т е ч е н и е  5 минут.
18. Д о б а в и т ь  в  п р о б и р к и  п о  200 мкл РНК-буфера.
1 9 .  П е р е м е ш и в а т ь  с о д е р ж и м о е  п р о б и р о к  с  и с с л е д у е м ы м и  о б ­

р а з ц а м и  п р и  60°С в течение 5 мин.
2 0 .  П е р е н е с т и  р а с т в о р  в  ч и с т ы е  п р о б и р к и ,  н е  в ы н и м а я  п р о ­

б и р к и  с  м а г н и т н ы м  с о р б е н т о м  и з  м а г н и т н о г о  ш т а т и в а .
2 1 .  П о л у ч е н н а я  ж и д к о с т ь  с о д е р ж и т  о ч и щ е н н ы е  Р Н К  и  Д Н К .

* П р и  э к с т р а к ц и и  Н К  и з  о б р а з ц о в  с  в ы с о к о й  к о н ц е н т р а ц и е й  М В Т
р е к о м е н д у е т с я  к а ж д ы й  т а к о й  о б р а з е ц  о б с т а в л я т ь  с л е в а  и
с п р а в а  к а к  м и н и м у м  о д н и м  о б р а з ц о м  О К  в о  и з б е ж а н и е  к о н т а ­
м и н а ц и и  с о с е д н и х  о б р а з ц о в .

ВНИМАНИЕ! О ч и щ е н н а я  Р Н К / Д Н К  м о ж е т  х р а н и т ь с я  п р и  т е м п е ­
р а т у р е  н е  в ы ш е  м и н у с  1 6  ° С  д о  1 м е с я ц а  и  п р и  т е м п е р а т у р е  н е  
в ы ш е  м и н у с  6 8 ° С  -  г о д  и  б о л е е .

Б. Порядок работы на автоматической станции с магнит­
ными стержнями
ВНИМАНИЕ! К  р а б о т е  с  а в т о м а т и ч е с к о й  с т а н ц и е й  м о ж е т  б ы т ь  
д о п у щ е н  т о л ь к о  п е р с о н а л ,  п р о ш е д ш и й  о б у ч е н и е  р а б о т е  н а  
с т а н ц и и  д а н н о г о  в и д а .  П р о г р а м м и р о в а н и е  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и
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д е й с т в и й ,  у к а з а н н о й  н и ж е ,  о с у щ е с т в л я е т с я  с  и с п о л ь з о в а н и е м
и н с т р у к ц и и  к  к о н к р е т н о м у  в и д у  с т а н ц и и .
1 . Лизирующий буфер Комбо ( е с л и  о н  х р а н и л с я  п р и  т е м п е ­

р а т у р е  о т  2  д о  8  ° С )  п р о г р е т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  6 0  ° С  д о  п о л ­
н о г о  р а с т в о р е н и я  к р и с т а л л о в .

2 .  С м е ш а т ь  в  о т д е л ь н о й  п р о б и р к е  ВКО-М, буфер G T и  маг­
нитный сорбент и з  р а с ч е т а  н а  о д и н  о б р а з е ц  10 мкл ВКО- 
М, 10 мкл буфера GT и  20 мкл магнитного сорбента. П р и
р а с ч е т е  н е о б х о д и м о  у ч и т ы в а т ь  з а п а с  -  р а с с ч и т ы в а т ь  н а  
о д н у  т о ч к у  б о л ь ш е .

3 .  В н е с т и  в  л у н к и  г л у б о к о л у н о ч н о г о  п л а н ш е т а  д л я  и с с л е д у е ­
м ы х  и  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  п о  40 мкл подготовленной 
смеси В К О ,  б у ф е р а  G T  и  м а г н и т н о г о  с о р б е н т а .

4 .  Д о б а в и т ь  в  л у н к и  г л у б о к о л у н о ч н о г о  п л а н ш е т а  с о  с м е с ь ю  
В К О ,  б у ф е р а  G T  и  м а г н и т н о г о  с о р б е н т а  500 мкл лизирую ­
щего буфера Комбо.

5 .  Д о б а в и т ь  в  л у н к и  г л у б о к о л у н о ч н о г о  п л а н ш е т а  с о  с м е с ь ю  
В К О ,  б у ф е р а  G T ,  м а г н и т н о г о  с о р б е н т а  и  Л и з и р у ю щ е г о  б у ­
ф е р а  К о м б о  п о  100 мкл исследуемых образцов.

6 .  В  п р о б и р к у  о т р и ц а т е л ь н о г о  к о н т р о л я  ( О К )  в ы д е л е н и я  в н е ­
с т и  100 мкл ОКО. В  п р о б и р к у  п о л о ж и т е л ь н о г о  к о н т р о л я  
( П К )  в ы д е л е н и я  в н е с т и  100 мкл ПКО ДНК МВТ.

7 .  В н е с т и  в  л у н к и  с о о т в е т с т в у ю щ и х  г л у б о к о л у н о ч н ы х  п л а н ш е ­
т о в ,  р а з м е щ а е м ы х  н а  а в т о м а т и ч е с к о й  с т а н ц и и ,  п о  700 мкл 
раствора для отмывки Комбо-1, 500 мкл раствора для 
отмывки Комбо-2 и  п о  200 мкл РНК-буфера.

8 .  У с т а н о в и т ь  п л а н ш е т  с  и с с л е д у е м ы м и  и  к о н т р о л ь н ы м и  о б ­
р а з ц а м и ,  п о л у ч е н н ы м и  в  с о о т в е т с т в и и  с  п у н к т а м и  5  и  6 ,  н а  
б о р т  а в т о м а т и ч е с к о й  с т а н ц и и .

9 .  П е р е м е ш и в а т ь  с о д е р ж и м о е  л у н о к  п л а н ш е т а  с  и с с л е д у е ­
м ы м и  и  к о н т р о л ь н ы м и  о б р а з ц а м и  при 60°С в течение 5 
мин.

1 0 .  О п у с т и т ь  в  л у н к и  п л а н ш е т а  с  и с с л е д у е м ы м и  о б р а з ц а м и  
м а г н и т н ы е  с т е р ж н и  н а  1 мин.

1 1 .  П е р е н е с т и  м а г н и т н ы е  с т е р ж н и  с  н а м а г н и ч е н н ы м  с о р б е н т о м  
в  л у н к и  п л а н ш е т а  с  р а с т в о р о м  д л я  о т м ы в к и  К о м б о - 1 .

1 2 .  П е р е м е ш и в а т ь  с о д е р ж и м о е  л у н о к  п л а н ш е т а  с  и с с л е д у е ­
м ы м и  о б р а з ц а м и .

1 3 .  П о в т о р и т ь  п у н к т  1 0 .
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1 4 .  П е р е н е с т и  м а г н и т н ы е  с т е р ж н и  с  н а м а г н и ч е н н ы м  с о р б е н т о м  
в  л у н к и  п л а н ш е т а  с  р а с т в о р о м  д л я  о т м ы в к и  К о м б о - 2 .

1 5 .  П е р е м е ш и в а т ь  с о д е р ж и м о е  л у н о к  п л а н ш е т а  с  и с с л е д у е ­
м ы м и  о б р а з ц а м и .

1 6 .  П о в т о р и т ь  п у н к т  1 0 .
1 7 .  В ы с у ш и т ь  м а г н е т и з и р о в а н н у ю  с и л и к у ,  о с т а в и в  м а г н и т н ы е  

с т е р ж н и  с  н а м а г н и ч е н н ы м  с о р б е н т о м  н а  о т к р ы т о м  в о з д у х е  
в  т е ч е н и е  5 минут.

1 8 .  П о м е с т и т ь  м а г н и т н ы е  с т е р ж н и  в  л у н к и  п л а н ш е т а  с  э л ю и р у ­
ю щ и м  б у ф е р о м .

1 9 .  П е р е м е ш и в а т ь  с о д е р ж и м о е  л у н о к  п л а н ш е т а  с  и с с л е д у е ­
м ы м и  о б р а з ц а м и  п р и  60°С в течение 5 мин.

2 0 .  У д а л и т ь  м а г н и т н ы й  с о р б е н т  и з  л у н о к  п л а н ш е т а  с  п о м о щ ь ю  
м а г н и т н ы х  с т е р ж н е й .

2 1 .  П о л у ч е н н а я  ж и д к о с т ь  с о д е р ж и т  о ч и щ е н н ы е  Р Н К  и  Д Н К .
ВНИМАНИЕ! О ч и щ е н н а я  Р Н К / Д Н К  м о ж е т  х р а н и т ь с я  п р и  т е м п е ­
р а т у р е  н е  в ы ш е  м и н у с  1 6  ° С  д о  1 м е с я ц а  и  п р и  т е м п е р а т у р е  н е
в ы ш е  м и н у с  6 8 ° С  -  г о д  и  б о л е е .
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□а Краткое руководство

Набор реагентов 
для обнаружения и 

количественного определения 
ДНК микобактерий туберкулезного 
комплекса методом полимеразной 

цепной реакции с гибридизационно- 
флуоресцентной детекцией 

«АмплиТест® МБТ» 
форма 1

T-R024-1-FRT

ФГБУ « ц е п »  ФМБА Р оссии .
Р о сси й ская  Ф ед ер ац и я , 119121 ,
город М осква, П огодинская ул., д . 10  стр . 1
e-m ail: p rom lab@ cspfm ba.ru

IVD

Ёга 27.06.23

ВНИМАНИЕ! Краткое руководство предназначено для удобства работы с набором реагентов в лаборатории 
и может быть использовано только после детального ознакомления с инструкцией по применению данного 
чабора реагентов. Анализ и интерпретацию результатов необходимо проводить в соответствии 
: инструкцией к набору реагентов.

Набор реагентов может быть использован для исследования биологического материала человека (мокроты, 
Зронхоальвеолярного лаважа, биоптата (операционного материала), мочи) и бактериальных культур.

ВНИМАНИЕ! Образцы биологического материала человека пригодны для анализа с помощью данного набора 
реагентов только после их предварительной обработки с помощью NALC-NaOH (с целью их деконтаминации и 
омогенизации). Обработка бактериальных культур с помощью NALC-NaOH не требуется.

ЭКСТРАКЦИЯ ДНК из ИССЛЕДУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ с помощью «РИБО-преп ТБ» вариант 100 
Сонтроли: Внутренний контрольный образец (ВКО-М) -  в каждом образце, 

каждой группы экстрагируемых образцов:

Объем иооНвАУМйОГО образца, контролен и элюции
При экстракции добавить: . __ _

ВКО-М 10 мкл
в каждую пробирку (т.е. в пробирки с исследуемыми образцами, 
а также в пробирки для ОК и ПК)

Исследуемые образцы 100 мкл* в пробирки для исследуемых образцов

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

ПКО ДНК МБТ 100 мкл в пробирку для ПК (положительного контроля экстракции)

Элюция
РНК-буфер 100 мкл в каждую пробирку (с высушенным осадком)

r./'oni/'a nonwuduuorn ППГПР 11ЙНТПИА\/ГИООВаНИЯ Вд л я  ООраЗЦОВ UHUi IUI и н е и к и ! и  м<я I с р и с и  1«а 1CJ iwDct\<3 у I ----------- -----------

течение 15 мин при 13 тыс об/мин (11,5 тыс д) 500 мкл осадка, полученного после обработки нативного образца с 
помощью NALC-NaOH, и удаления надосадочной жидкости.

ВНИМАНИЕ! Реакцию ПЦР рекомендуется проводить сразу после получения проб ДНК. Допускается хранение 
проб ДНК не выше минус 16 °С до 1 месяца и при температуре не выше минус 68 “С -го д  и более.
ВНИМАНИЕ! Перед постановкой амплификации необходимо перемешать на вортексе и центрифугировать 
пробирки при 13 тыс об/мин (11,5 тыс д) в течение 1 мин на микроцентрифуге. Надосадочная жидкость содержит 
очищенные РНК и ДНК. Пробы готовы к последующему исследованию методом амплификации нуклеиновых кислот.
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ПОДГОТОВКА ПРОБ ДЛЯ АМПЛИФИКАЦИИ с помощью «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F

Общий объем реакционной смеси: 25 мкл, включая объем пробы ДНК (10 мкл).
Контроли: для каждой группы амплифицируемых образцов три калибратора (К1, К2, КЗ), положительный контроль 
экстракции ДНК и ПЦР (ПК), отрицательный контроль ПЦР (К-), отрицательный контроль экстракции (ОК) по одному 
повтору каждого, кроме калибраторов, которых по два повтора.
■ Рассчитать количество каждого реагента, требующееся для приготовления реакционной смеси.
- Разморозить пробирку с ПЦР-смесью-FL МВТ.
■ В отдельной пробирке подготовить одну реакционную смесь.

Компонент реакционной смеси Объем, мкл

ПЦР-смесь-FL МВТ 10*(N+K+1)

ПЦР-буфер-М 5*(N+K+1)
TaqF полимераза (UDG) 0,5*(N+K+1)

Обозначения
N -  количество исследуемых образцов:
К -  количество контролей (в данном наборе 
реагентов К=6);
1 -  запас

ВНИМАНИЕ! Компоненты реакционной смеси следует смешивать непосредственно перед проведением ПЦР- 
исследования.
- Отобрать необходимое количество пробирок (индивидуальных или стрипованных) для амплификации ДНК 

исследуемых и контрольных проб.

Внести по 15 мкл
Приготовленной реакционной 
"смеси в каждую пробирку

Внести по 10 мкл
Проб ДНК, экстрагированных из 
исследуемых образцов в пробирки с реакционной смесью для исследуемых образцов

Пробы, экстрагированной из ОКО в пробирку с реакционной смесью для отрицательного контроля 
экстракции (ОК)

Пробы, экстрагированной из ПКО 
ДНК МВТ

в пробирку с реакционной смесью для положительного контроля 
экстракции и ПЦР (ПК)

ДНК-калибратора К1 МВТ
1______________________________

в две пробирки с реакционной смесью для построения калибровочной 
прямой

ДНК-калибратора К2 МВТ в две пробирки с реакционной смесью для построения калибровочной 
прямой

ДНК-калибратора КЗ МВТ в две пробирки с реакционной смесью для построения калибровочной 
прямой

К- в пробирку с реакционной смесью для отрицательного контроля ПЦР (К-)

ВНИМАНИЕ! Содержимое пробирок необходимо тщательно перемешать пипетированием, не допуская появления 
C'̂ vsbipbKOB воздуха.

АМПЛИФИКАЦИЯ С ДЕТЕКЦИЕИ В РЕЖИМЕ «РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ»

Запрограммировать амплификатор с системой детекции в режиме «реального времени» для выполнения 
следующей программы (для приборов роторного типа и планшетного типа) - в случае использования ПО 
амплификатора с последующим анализом результатов вручную.

Цикл
Программа амплификации для приборов роторного и планшетного типа

Температура, °С Время Детекция флуоресц. сигнала по 
каналам для флуооофоров

Количество
циклов

1 95 15 мин 1

2
95 15с

565 30 с
72 15с

3

95 15с

4065 30 с FAM (Green), JOE (HEX, VIC, 
Yellow), ROX (Orange)

72 15с

Настройки приборов роторного и планшетного типа см. во вкладыше к набору реагентов.
В случае использования программного обеспечения для управления приборами для проведения 

полимеразной цепной реакции в режиме реального времени, а также анализа полученных с приборов данных «FRT 
Manager» (ПО «FRT Manager»; ООО «ИЛС», Россия, РУ № РЗН 2019/8870) необходимо запустить ПО и следовать 
указаниям руководства пользователя к данному ПО и методическим рекомендациям по проведению амплификации
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и анализу результатов при помощи ПО «FRT Manager» {программа амплификации уже заложена в ПО при выборе 
необходимой методики, поэтому вручную ее вводить не надо).
- Установить пробирки в ячейки реакционного модуля прибора в любом направлении: вертикально или 

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

ВНИМАНИЕ! В случае неполной загрузки приборов планшетного типа рекомендуется дополнительно установить 
пустые пробирки или стрипы (аналогичные используемым) по краям реакционного модуля амплификатора.

- Запустить выполнение программы амплификации с детекцией флуоресцентного сигнала. 

АНАЛИЗ И ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

Анализ полученных данных проводят вручную с помощью программного обеспечения прибора, используемого 
для проведения ПЦР с детекцией в режиме «реального времени», или автоматически при использовании ПО «FRT 
Manager». Анализируют кривые накопления флуоресцентного сигнала по следующим каналам:

Канал для флуорофора FAM (Green) JOE
(HEX. VIC. Yellow) ROX (Orange)

Детектируемая ДНК-мишень 
(область амплификации)

ДНК МВТ
(участки генов \S6110 

и \S1081)

ДНК МВТ
(участок гена трЬ64)

днквко
(искусственная

синтезированная
последовательность)

Результаты интерпретируются на основании наличия (или отсутствия) пересечения кривой флуоресценции с 
установленной на соответствующем уровне пороговой линией, что определяет наличие (или отсутствие) для 

иной пробы ДНК значения порогового цикла (Cf).

ВНИМАНИЕ! К каждому набору реагентов прилагается вкладыш, в котором указаны настройки для приборов 
роторного и планшетного типа и граничные значения О , необходимые для проведения анализа и интерпретации 
результатов.

Принципы анализа и интерпретации результатов см, в инструкции к набору реагентов.

« м
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□а Краткое руководство

Набор реагентов 
для обнаружения и 

количественного определения 
ДНК микобактерий туберкулезного 
комплекса методом полимеразной 

цепной реакции с гибридизационно- 
флуоресцентной детекцией 

«АмплиТест® МБТ» 
форма 2

[^T-R024-2Lyo-FRT

ФГБУ«ЦСП»ФМБА России,
Российская Федерация, 119121, 
город Москва. Погодинская ул., д. 10 стр. 1 
e-mail: promlab@cspfmt!ia.ru IVD

27.06.23

ВНИМАНИЕ! Краткое руководство предназначено для удобства работы с набором реагентов в лаборатории 
и может быть использовано только после детального ознакомления с инструкцией по применению данного 
набора реагентов. Анализ и интерпретацию результатов необходимо проводить в соответствии с 
инструкцией к набору реагентов.

Набор реагентов может быть использован для исследования биологического материала человека (мокроты, 
бронхоальвеолярного лаважа, биоптата (операционного материала), мочи) и бактериальных культур.

ВНИМАНИЕ! Образцы биологического материала человека пригодны для анализа с помощью данного набора 
реагентов только после их предварительной обработки с помощью NALC-NaOH (с целью их деконтаминации и 
гомогенизации). Обработка бактериальных культур с помощью NALC-NaOH не требуется.

^ ЧСТРАКЦИЯ ДНК ИЗ ИССЛЕДУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ с помощью «РИБО-преп ТБ» вариант 100

Контроли: Внутренний контрольный образец (ВКО-М) -  в каждом образце.
Для каждой группы экстрагируемых образцов:
1 отрицательный (ОК) и 1 положительный (ПК) контроли экстракции.

Объем итшвАУОМРГО образца, контролей и элюции
При м с 1ракции добавить:

ВКО-М 10 мкл в каждую пробирку (т.е. в пробирки с исследуемыми образцами, а 
также в пробирки для ОК и ПК)

Исследуемые образцы 100 мкл* в пробирки для исследуемых образцов
ОКО 100 мкл в пробирку для ОК (отрицательного контроля экстракции)

|ПКОДНКМБТ 100 мкл в пробирку для ПК (положительного контроля экстракции)
! Элюция
РНК-буфер 200 мкл в каждую пробирку (с высушенным осадком)

‘Для образцов биологического материала человека указан объем осадка, полученного после центрифугирования в 
течение 15 мин при 13 тыс об/мин (11,5 тыс д) 500 мкл осадка, полученного после обработки нативного образца с 
помощью NALC-NaOH, и удаления надосадочной жидкости.

ВНИМАНИЕ! Реакцию ПЦР рекомендуется проводить сразу после получения проб ДНК. Допускается хранение 
проб ДНК не выше минус 16 °С до 1 месяца и при температуре не выше минус 68 °С -  год и более.
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ПОДГОТОВКА ПРОБ ДЛЯ АМПЛИФИКАЦИИ с помощью «ПЦР-комплект» вариант FRT-96 L 

Общий объем реакционной смеси: 25 мкл, включая объем пробы ДНК (23 мкл).
Контроли: для каждой группы амплифицируемых образцов три калибратора (К1, К2, КЗ), положительный контроль 
экстракции ДНК и ПЦР (ПК), отрицательный контроль ПЦР (К-), отрицательный контроль экстракции (ОК) по одному 
повтору каждого, кроме калибраторов, которых по два повтора.
- Отобрать необходимое количество стрипованных пробирок с готовой лиофилизированной реакционной 

Смесью-FL МБТ-Lyo для амплификации ДНК исследуемых и контрольных проб.

ВНИМАНИЕ! Перед постановкой амплификации необходимо перемешать на вортексе и центрифугировать
пробирки при 13 тыс об/мин (11,5 тыс д) в течение 1 мин на микроцентрифуге. Надосадочная жидкость содержит
очищенные РНК и ДНК. Пробы готовы к последующему исследованию методом амплификации нуклеиновых кислот.

Внести по 23 мкл
Проб ДНК, экстрагированных из 
иоследуемых образцов в пробирки с реакционной смесью для исследуемых образцов

Пробы, экстрагированной из ОКО в пробирку с реакционной смесью для отрицательного контроля 
экстракции (ОК)

Пробы, экстрагированной из ПКО 
ДНК МВТ

в пробирку с реакционной смесью для положительного контроля 
экстракции и ПЦР (ПК)

ДНК-калибратора K1L МВТ в две пробирки с реакционной смесью для построения калибровочной 
прямой

ДНК-калибратора K2L МВТ в две пробирки с реакционной смесью для построения калибровочной 
прямой

^НК-калибратора K3L МВТ в две пробирки с реакционной смесью для построения калибровочной 
прямой

К- в пробирку с реакционной смесью для отрицательного контроля ПЦР (К-)
ВНИМАНИЕ! Содержимое пробирок необходимо тщательно перемешать пипетированием до полного растворения 
лиофилизированной гранулы, не допуская появления пузырьков воздуха.

АМПЛИФИКАЦИЯ С ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ «РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ»

■ Запрограммировать амплификатор с системой детекции в режиме «реального времени» для выполнения 
следующей программы (для приборов планшетного типа) - в случае использования ПО амплификатора с 
последующим анализом результатов вручную.

Цикл
Программа амплификации для приборов роторного и планшетного типа

Температура, °С 1 Время Детекция флуоресц. сигнала по 
каналам для фпуорО(Фооов

Количество
циклов

1 95 15 мин 1

2
95 15с

565 30 с
72 15с

3

95 15с

4065 30 с FAM (Green), JOE (HEX, VIC, 
Yellow), ROX (Orange)

72 15с
Настройки приборов роторного и планшетного типа см. во вкладыше к набору реагентов.
В случае использования программного обеспечения для управления приборами для проведения 

полимеразной цепной реакции в режиме реального времени, а также анализа полученных с приборов данных «FRT 
Manager» (ПО «FRT Manager»; ООО «ИЛС», Россия, РУ № РЗН 2019/8870) необходимо запустить ПО и следовать 
указаниям руководства пользователя к данному ПО и методическим рекомендациям по проведению амплификации 
и анализу результатов при помощи ПО «FRT Manager» (программа амплификации уже заложена в ПО при выборе 
необходимой методики, поэтому вручную ее вводить не надо).
- Установить пробирки в ячейки реакционного модуля прибора в любом направлении: вертикально или 

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

ВНИМАНИЕ! В случае неполной загрузки приборов планшетного типа рекомендуется дополнительно установить 
пустые пробирки или стрипы (аналогичные используемым) по краям реакционного модуля амплификатора.

Запустить выполнение программы амплификации с детекцией флуоресцентного сигнала.

АНАЛИЗ И ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
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Анализ полученных данных проводят вручную с помощью программного обеспечения прибора, используемого 
для проведения ПЦР с детекцией в режиме «реального времени», или автоматически при использовании ПО «FRT 
Manager». Анализируют кривые накопления флуоресцентного сигнала по следующим каналам;

Канал для флуорофора РАМ (Green) JOE
(HEX, VIC, Yellow) ROX (Orange)

Дете1стируемая ДНК-мишень 
(область амплификации)

ДНК МВТ
(участки генов 186^^0 и

\S1081)

ДНК МВТ
(участок гена трЬ64)

ДНК вко 
(искусственная 

синтезированная 
последова-тельность)

Результаты интерпретируются на основании наличия {или отсутствия) пересечения кривой флуоресценции с 
установленной на соответствующем уровне пороговой линией, что определяет наличие (или отсутствие) для 
данной пробы ДНК значения порогового цикла (Cf).

ВНИМАНИЕ! К каждому набору реагентов прилагается вкладыш, в котором указаны настройки для приборов 
роторного и планшетного типа и граничные значения Ct, необходимые для проведения анализа и интерпретации 
результатов.

Принципы анализа и интерпретации результатов см. в инструкции к набору реагентов.
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□s Краткое руководство

Набор реагентов 
для обнаружения и 

количественного определения 
ДНК микобактерий туберкулезного 
комплекса методом полимеразной 

цепной реакции с гибридизационно- 
флуоресцентной детекцией 

«АмплиТест^ МБТ» 
форма 3

[^T-RQ24-3Lyo-FRT

ФГБУ «цеп» ФМБА России,
Российская Федерация, 119121, 
город Москва, Погодинская ул., д. 10 стр. 1 
e-mail: promlab@cspfmba.fu IVD

[VER| 27.06.23

ВНИМАНИЕ! Краткое руководство предназначено для удобства работы с набором реагентов в лаборатории 
и может быть использовано только после детального ознакомления с инструкцией по применению данного 
набора реагентов. Анализ и интерлретацию результатов необходимо проводить в соответствии с 
инструкцией к набору реагентов.

Набор реагентов может быть использован для исследования биологического материала человека (мокроты, 
бронхоальвеолярного лаважа, биоптата (операционного материала), мочи) и бактериальных культур.

ВНИМАНИЕ! Образцы биологического материала человека пригодны для анализа с помощью данного набора 
реагентов только после их предварительной обработки с помощью NALC-NaOH (с целью их деконтаминации и 
гомогенизации). Обработка бактериальных культур с помощью NALC-NaOH не требуется.

ЭКСТРАКЦИЯ ДНК из ИССЛЕДУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ с помощью «Магно-Сорб-Комбо ТБ» вариант 100 

нтроли: Внутренний контрольный образец (ВКО-М) -  в каждом образце.Л ь
Для каждой группы экстрагируемых образцов:

Объем исследуемого образца, контролей и элюции
При экстракции добавить:

ВКО-М 10 мкл в каждую пробирку (т.е. в пробирки с исследуемыми образцами, а 
также в пробирки для ОК и ПК)

Исследуемые образцы 100 мкл* в пробирки для исследуемых образцов
ОКО 100 мкл в пробирку для ОК (отрицательного контроля экстракции)
ПКО ДНК МБТ 100 мкл в пробирку для ПК (положительного контроля экстракции)
Элюция
РНК-буфер 200 мкл в каждую пробирку (с высушенным осадком)

*Для образцов биологического материала человека указан объем осадка, полученного после центрифугирования в 
течение 15 мин при 13 тыс об/мин (11,5 тыс д) 500 мкл осадка, полученного после обработки нативного образца с 
помощью NALC-NaOH, и удаления надосадочной жидкости.

ВНИМАНИЕ! Реакцию ПЦР рекомендуется проводить сразу после получения проб ДНК. Допускается хранение 
проб ДНК не выше минус 16 °С до 1 месяца и при температуре не выше минус 68 °С -  год и более.

ВНИМАНИЕ! Перед постановкой амплификации необходимо перемешать на вортексе и центрифугировать 
пробирки при 13 тыс об/мин (11,5 тыс д) в течение 1 мин на микроцентрифуге. Надосадочная жидкость содержит 
очищенные РНК и ДНК. Пробы готовы к последующему исследованию методом амплификации нуклеиновых кислот.

 ̂  ̂ г»



ПОДГОТОВКА ПРОБ ДЛЯ АМПЛИФИКАЦИИ с помощью «ГШР-комплект» вариант FRT-96 L

Общий объем реакционной смеси: 25 мкл, включая объем пробы ДНК (23 мкл).
Контроли: для каждой группы амплифицируемых образцов три калибратора (К1, К2, КЗ), положительный контроль 
экстракции ДНК и ПЦР (ПК), отрицательный контроль ПЦР (К-), отрицательный контроль экстракции (ОК) по одному 
повтору каждого, кроме калибраторов, которых по два повтора.
- Отобрать необходимое количество стрипованных пробирок с готовой лиофилизированной реакционной 

Смесью-FL MBT-Lyo для амплификации ДНК исследуемых и контрольных проб.

Внести по 23 мкл
Проб ДНК, экстрагированных из 
исследуемых образцов в пробирки с реакционной смесью для исследуемых образцов

Пробы, экстрагированной из ОКО в пробирку с реакционной смесью для отрицательного контроля 
экстракции (ОК)

Пробы, экстрагированной из ПКО 
ДНК МВТ

в пробирку с реакционной смесью для лоложительного контроля 
экстракции и ПЦР (ПК)

ДНК-калибратора K1L МВТ в две пробирки с реакционной смесью для построения калибровочной 
прямой

ДНК-калибратора K2L МВТ в две пробирки с реакционной смесью для построения калибровочной 
прямой

ДНК-калибратора K3L МВТ в две пробирки с реакционной смесью для построения калибровочной 
прямой
в пробирку с реакционной смесью для отрицательного контроля ПЦР (К-)

ВНИМАНИЕ! Содержимое пробирок необходимо тщательно перемешать пипетированием до полного растворения 
лиофилизированной гранулы, не допуская появления пузырьков воздуха.

АМПЛИФИКАЦИЯ С ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ «РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ»

Запрограммировать амплификатор с системой детекции в режиме «реального времени» для выполнения 
следующей программы (для приборов планшетного типа) - в случае использования ПО амплификатора с 
последующим анализом результатов вручную.

Цикл
Программа амплификации для приборов роторного и планшетного типа

Температура, °С Время Детекция флуоресц. сигнала по 
каналам ДПЯ ФпуоООСЬоООв

Количесгео
иикпое

1 95 15 мин 1

2
95 15с

565 30 с
72 15с

3

95 15с

4065 30 с FAM (Green), JOE (HEX, VIC, 
Yellow), ROX (Orange)

72 15с

Настройки приборов роторного и планшетного типа см. во вкладыше к набору реагентов.
В случае использования программного обеспечения для управления приборами для проведения 

полимеразной цепной реакции в режиме реального времени, а также анализа полученных с приборов данных «FRT 
Manager» (ПО «FRT Manager»; ООО «ИЛС», Россия, РУ № РЗН 2019/8870) необходимо запустить ПО и следовать 
указаниям руководства пользователя к данному ПО и методическим рекомендациям по проведению амплификации 
и анализу результатов при помощи ПО «FRT Manager» (программа амплификации уже заложена в ПО при выборе 
необходимой методики, поэтому вручную ее вводить не надо).
- Установить пробирки в ячейки реакционного модуля прибора в любом направлении; вертикально или 

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

ВНИМАНИЕ! В случае неполной загрузки приборов планшетного типа рекомендуется дополнительно установить 
пустые пробирки или стрипы (аналогичные используемым) по краям реакционного модуля амплификатора.

- Запустить выполнение программы амплификации с детекцией флуоресцентного сигнала.

АНАЛИЗ И ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

Анализ полученных данных проводят вручную с помощью программного обеспечения прибора, используемого 
для проведения ПЦР с детекцией в режиме «реального времени», или автоматически при использовании ПО «FRT 
Manager». Анализируют кривые накопления флуоресцентного сигнала по следующим каналам;

г\



Канал для флуорофора РАМ (Green) JOE
(HEX, VIC, Yellow) ROX (Orange)

Дeтetcтиpyeмaя ДНК-мишень 
(область амплификации)

ДНК МВТ
(участки генов \S6110 

и \S1081)

ДНК МВТ
(участок гена трЬ64)

ДНКВКО
(искусственная

синтезированная
последовательность)

Результаты интерпретируются на основании наличия (или отсутствия) пересечения кривой флуоресценции с 
установленной на соответствующем уровне пороговой линией, что определяет наличие (или отсутствие) для 
данной пробы ДНК значения порогового цикла (Ct).

ВНИМАНИЕ! К каждому набору реагентов прилагается вкладыш, в котором указаны настройки для приборов 
роторного и планшетного типа и граничные значения Ct, необходимые для проведения анализа и интерпретации 
результатов.

Принципы анализа и интерпретации результатов см. в инструкции к набору реагентов.
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ПАСПОРТА КАЧЕСТВА 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
набора реагентов для обнаружения и количественного определения 

ДНК микобактерий туберкулезного комплекса 

методом полимеразной цепной реакции 

с гибридизационно-флуоресцентной детекцией 

«АмплиТест® МВТ»
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ПАСПОРТ КАЧЕСТВА

набора реагентов для обнаружения и количественного определения ДНК микобактерий туберкулёзного 
комплекса методом полимеразной цепной реакции с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиТест® МБТ» форма 1

Федеральное государственное бюджетное учреждение «Центр стратегического планирования и
управления медико-биологическими рисками здоровью» Федерального медико-биологического

агентства (ФГБУ «ЦСП» ФМБА России)

Ji2lJ 221114
2022-11-14

2023-11-14

ТУ 21.20.23-024-01897400-2022.

Комплектность, упаковка и маркировка набора указанной серии соответствуют требованиям ТУ. 

1. Технические характеристики:

Наименование показателя Норма Результаты
контроля

Отрицательный результат для образца 
ОК (отрицательный контроль 
экстракции)

Определено значение Ct менее граничного по каналу для 
флуорофора ROX (Orange). Отсутствуют значения Ct по 
каналам для флуорофоров FAM (Green) и JOE (HEX, VIC, 
Yellow)

соответствует

Положительный результат для образца 
ПК (положительный контроль экстракции 
иПЦР)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC, Yellow), полученное значение концентрации 
отличается не более чем на ± 0,51д от значения, указанного во 
вкладыше

соответствует

Положительный результат для образца 
ПК, разведенного в сто раз (ПК 1:100)

Определены значения Ct по каналам для флуорофоров FAM 
(Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX (Orange). Определена 
расчетная концентрация по каналу JOE (HEX, VIC, Yellow)

соответствует

Отрицательный результат для образца 
К-(отрицательный контроль ПЦР)

Отсутствуют значения Ct по каналам для флуорофоров FAM 
(Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX (Orange) соответствует

Положительный результат для образца 
К1 (калибратор 1)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX. VIC, Yellow)

соответствует

Положительный результат для образца 
К2 (калибратор 2)

Определены значения Ct менее фаничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX. VIC. Yellow)

соответствует

Положительный результат для образца 
КЗ (калибратор 3)

Определены значения Ct менее фаничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX. VIC. Yellow)

соответствует

Коэффициент эффективности (Е) при 
построении калибровочной прямой От 0,9 до 1,1 соответствует

Коэффициент корреляции (R^) при 
построении калибровочной прямой He менее 0,98 соответствует

2. Состав, внешний вид:

Наименование реагента Характеристика и нормы Результаты
контроля

Комплект реагентов «РИБО-преп ТБ» вариант 100
Раствор для лизиса Прозрачная жидкость от бесцветного до серо-голубого цвета* соответствует
Раствор для преципитации Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

REFI T-R024-1-FRT
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Раствор для отмывки 3 Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
Раствор для отмывки 4 Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
РНК-буфер Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
ПКО ДНК МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
ВКО-М Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
ОКО Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
«ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F
ПЦР-смесь-FL МБТ Прозрачная жидкость от бесцветного до светло-лилового цвета соответствует
ПЦР-буфер-М Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

TaqF полимераза (UDG) Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
Калибратор К1 МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
Калибратор К2 МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
Калибратор КЗ МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
К - Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

* При хранении при температуре от 2 до 8°С возможно образование осадка в виде кристаллов.

3. Условия транспортирования и хранения;
Транспортирование. Набор реагентов транспортировать при температуре от плюс 2 до плюс 8 не более 5 суток в 
термоконтейнерах, содержащих хладоэлементы, всеми видами крытых транспортных средств.
Набор реагентов формы 1 при получении разукомплектовать в соответствии с указанными температурами хранения. 
Хранение. Комплект реагентов «РИБО-преп ТБ» вариант 100 и прилагаемые к нему контрольные образцы этапа 
экстракции в составе ПКО ДНК МБТ, ВКО-М и ОКО хранить при температуре от плюс 2 до плюс 8 *С.
«ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F хранить в морозильной камере при температуре от минус 24 до минус 16 X .  
Реагент К- допустимо хранить при температуре от минус 24 до плюс 8 "С.
ПЦР-смесь-FL МБТ хранить в защищенном от света месте.
Набор реагентов формы 1 при получении разукомплектовать в соответствии с указанными температурами хранения. 
Холодильные и морозильные камеры должны обеспечивать регламентированный температурный режим.

Дата выдачи 14.11.22

Руководитель производственной лаборатории (Ж.Е. Тарасова)

REFi T-R024-1-FRT
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Федеральное государственное бюджетное учреждение «Центр стратегического планирования и
управления медико-биологическими рисками здоровью» Федерального медико-биологического

агентства (ФГБУ «ЦСП» ФМБА России)

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА

набора реагентов для обнаружения и количественного определения ДНК микобактерий туберкулёзного 
комплекса методом полимеразной цепной реакции с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиТест® МБТ» форма 1

i £ l l  221115
2022-11-15

2023-11-15

ТУ 21.20.23-024-01897400-2022.

Комплеетность, упаковка и маркировка набора указанной серии соответствуют требованиям ТУ. 

1. Технические характеристики:

Наименование показателя Норма
Результаты

контроля

Отрицательный результат для образца 
ОК (отрицательный контроль 
экстракции)

Определено значение Ct менее граничного по каналу для 
флуорофора ROX (Orange). Отсутствуют значения О  по 
каналам для флуорофоров FAM (Green) и JOE (HEX, VIC, 
Yellow)

соответствует

Положительный результат для образца 
ПК (положительный контроль экстракции 
иПЦР)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC, Yellow), полученное значение концентрации 
отличается не более чем на ± 0,51д от значения, указанного во 
вкладыше

соответствует

Положительный результат для образца 
ПК, разведенного в сто раз (ПК 1:100)

Определены значения Ct по каналам для флуорофоров FAM 
(Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX (Orange). Определена 
расчетная концентрация по каналу JOE (HEX, VIC, Yellow)

соответствует

Отрицательный результат для образца 
К-(отрицательный контроль ПЦР)

Отсутствуют значения Ct по каналам для флуорофоров FAM 
(Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX (Orange)

соответствует

Положительный результат для образца 
К1 (калибратор 1)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC, Yellow)

соответствует

Положительный результат для образца 
К2 (калибратор 2)

Определены значения Ct менее граничных no каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC, Yellow)

соответствует

Положительный результат для образца 
КЗ (калибратор 3)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC, Yellow)

соответствует

Коэффициент эффективности (Е) при 
построении калибровочной прямой От 0,9 до 1,1 соответствует

Коэффициент корреляции (R^) при 
построении калибровочной прямой

He менее 0,98 соответствует

2. Состав, внешний вид:

Наименование реагента Характеристика и нормы
Результаты

контроля
Комплект реагентов «РИБО-преп ТБ» вариант 100
Раствор для лизиса Прозрачная жидкость от бесцветного до серо-голубого цвета* соответствует

Раствор для преципитации Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
Раствор для отмывки 3 Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

REFI T-R024-1-FRT



Раствор для отмывки 4 Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

РНК-буфер Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

ПКО ДНК МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

ВКО-М Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

ОКО Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

«ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F
ПЦР-смесь-FL МБТ Прозрачная жидкость от бесцветного до светло-лилового цвета соответствует

ПЦР-буфер-М Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

TaqF полимераза (UDG) Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

Калибратор К1 МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

Калибратор К2 МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

Калибратор КЗ МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

К - Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
при хранении при температуре от 2 до 8 Х  возможно образование осадка в виде кристаллов.

3. Условия транспортирования и хранения:
Транспортирование. Набор реагентов транспортировать при температуре от плюс 2 до плюс 8 °С не более 5 суток в 
термоконтейнерах, содержащих хладоэлементы, всеми видами крытых транспортных средств.
Набор реагентов формы 1 при получении разукомплектовать в соответствии с указанными температурами хранения. 
Хранение. Комплект реагентов «РИБО-преп ТБ» вариант 100 и прилагаемые к нему контрольные образцы этапа 
экстракции в составе ПКО ДНК МБТ, ВКО-М и ОКО хранить при температуре от плюс 2 до плюс 8 X .
«ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F хранить в морозильной камере при температуре от минус 24 до минус 16 “С. 
Реагент К- допустимо хранить при температуре от минус 24 до плюс 8 °С.
ПЦР-смесь-FL МБТ хранить в защищенном от света месте.
Набор реагентов формы 1 при получении разукомплектовать в соответствии с указанными температурами хранения. 
Холодильные и морозильные камеры должны обеспечивать регламентированный температурный режим.

Дата выдачи 16.11.22

Руководитель производственной лаборатории
ФвдМАЛМОС

ввджет*ов
щиав CTprinwWWfe

AUHIOOWMMDуп«аи*н1М
мимо-бмомпмси»* 

В1К1*«« иероаье.

,  V * r * « T C I lI

(Ж.Е. Тарасова)
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Федеральное государственное бюджетное учреждение «Центр стратегического планирования и
управления медико-биологическими рисками здоровью» Федерального медико-биологического

агентства (ФГБУ «ЦСП» ФМБА России)

119121, Российская Федерация, г. Москва. Погодинская ул., д. 10 сто, 1, •*•7(499)246-58-24; факс +7(499)245-03-14; e-mail:
Dromlab@csDfrnfaa,nj: сайт: www,amDlitest.ru

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА

набора реагентов для обнаружения и количественного определения ДНК микобактерий туберкулёзного 
комплекса методом полимеразной цепной реакции с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиТест® МБТ» форма 2

1 ^ 2 2 1 2 0 5
2022-12-05

2023-12-05

ТУ 21.20.23-024-01897400-2022.

Комплектность, упаковка и маркировка набора указанной серии соответствуют требованиям ТУ.

1. Технические характеристики:

Наименование показателя Норма
Результаты

контроля

Отрицательный результат для образца 
ОК (отрицательный контроль 
экстрак1̂ и )

Определено значение Ct менее граничного по каналу для 
флуорофора ROX (Orange). Отсутствуют значения Ct по 
каналам для флуорофоров FAM (Green) и JOE (HEX, VIC, 
Yellow)

соответствует

Положительный результат для образца 
ПК (положительный контроль 
экстракции и ПЦР)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC, Yellow), полученное значение концентрации 
отличается не более чем на ± 0,5 1д от значения, указанного во 
вкладыше

соответствует

Положительный результат для образца 
ПК, разведенного в сто раз (ПК 1:100)

Определены значения Ct по каналам для флуорофоров FAM 
(Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX (Orange). Определена 
расчетная концентрация по каналу JOE (HEX, VIC, Yellow)

соответствует

Отрицательный результат для образца 
К-(отрицательный контроль ПЦР)

Отсутствуют значения Ct по каналам для флуорофоров FAM 
(Green), JOE (HEX, VIC. Yellow) и ROX (Orange)

соответствует

Положительный результат для 
образца К1 (калибратор 1)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC. Yellow)

соответствует

Положительный результат для 
образца К2 (калибратор 2)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX. VIC. Yellow)

соответствует

Положительный результат для 
образца КЗ (калибратор 3)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC, Yellow)

соответствует

Коэффициент эффективности (Е) при 
построении калибровочной прямой От 0,9 до 1,1 соответствует

Коэффициент корреляции (R^) при 
построении калибровочной прямой

He менее 0,98 соответствует

2. Состав, внешний вид;

Наименование реагента Характеристика и нормы
Результаты

контроля

Комплект реагентов «РИБО-преп ТБ» вариант 100
Раствор для лизиса Прозрачная жидкость от бесцветного до серо-голубого цвета* соответствует

Раствор для преципитации Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

Раствор для отмывки 3 Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

Раствор для отмывки 4 Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

РНК-буфер Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

ПКО ДНК МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
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ВКО-М Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
ОКО Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
«ПЦР-комплект» вариант FRT-96 L
Смесь-FL МБТ-Lyo Гранула белого цвета шарообразной формы соответствует
Калибратор K1L МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
Калибратор K2L МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
Калибратор K3L МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
К - Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

* при хранении при температуре от 2 до 8°С возможно образование осадка в виде кристаллов.

3. Условия транспортирования и хранения:
Транспортирование. Набор реагентов транспортировать при температуре от плюс 2 до плюс 8 *С не более 5 суток в 
термоконтейнерах, содержащих хладоэлементы, всеми видами крытых транспортных средств.
Хранение. Комплект реагентов «РИБО-преп ТБ» вариант 100 и прилагаемые к нему контрольные образцы этапа 
экстракции в составе ПКО ДНК МБТ, ВКО-М и ОКО хранить при температуре от плюс 2 до плюс 8 *С.
«ПЦР-комплект» вариант FRT-96 L хранить при температуре от плюс 2 до плюс 8 '’С.
Реагент К- допустимо хранить при температуре от минус 24 до плюс 8 ®С.
Смесь-FL МБТ-Lyo (лиофилизированную) хранить в пакетах с влагопоглотителем в защищенном от света месте. 
Холодильные и морозильные камеры должны обеспечивать регламентированный температурный режим.

Дата выдачи 05.12.22

Руководитель производственной лаборатории (Ж.Е. Тарасова)

REF|T-R024-2Lyo-FRT



119121, Российская Федерация, г, Москва. Погодинская ул.. д. 10 сто, 1. +7(499)246-58-24: Факс -*-7(499)245-03-14: e-mail:
promlab@cspfmba.ru: сайт: www,amDlitest.ru

Федеральное государственное бюджетное учреждение «Центр стратегического планирования и
управления медико-биологическими рисками здоровью» Федерального медико-биологического

агентства (ФГБУ «ЦСП» ФМБА России)

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА

набора реагентов для обнаружения и количественного определения ДНК микобактерий туберкулёзного 
комплекса методом лолимеразной цепной реакции с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиТест® МБТ» форма 2

221206
2022-12-06

2023-12-06

ТУ 21.20.23-024-01897400-2022.

Комплектность, упаковка и маркировка набора указанной серии соответствуют требованиям ТУ. 

1. Технические характеристики:

Наименование показателя Норма Результаты
контроля

Отрицательный результат для образца 
ОК (отрицательный контроль 
экстракции)

Определено значение Ct менее граничного по каналу для 
флуорофора ROX (Orange). Отсутствуют значения Ct по 
каналам для флуорофоров FAM (Green) и JOE (HEX, VIC, 
Yellow)

соответствует

Положительный результат для образца 
ПК (положительный контроль 
экстракции и ПЦР)

Определены значения Ct менее граничных no каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange), Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC, Yellow), полученное значение концентрации 
отличается не более чем на ± 0,5 1д от значения, указанного во 
вкладыше

соответствует

Положительный результат для образца 
ПК, разведенного в сто раз (ПК 1:100)

Определены значения Ct по каналам для флуорофоров FAM 
(Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX (Orange). Определена 
расчетная концентрация по каналу JOE (HEX, VIC, Yellow)

соответствует

Отрицательный результат для образца 
К-(отрицательный контроль ПЦР)

Отсутствуют значения Ct no каналам для флуорофоров FAM 
(Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX (Orange) соответствует

Положительный результат для 
образца К1 (калибратор 1)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC, Yellow)

соответствует

Положительный результат для 
образца К2 (калибратор 2)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC, Yellow)

соответствует

Положительный результат для 
образца КЗ (калибратор 3)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC, Yellow)

соответствует

Коэффициент эффективности (Е) при 
построении калибровочной прямой От 0,9 до 1,1 соответствует

Коэффициент корреляции (R^) при 
построении калибровочной прямой He менее 0,98 соответствует

2. Состав, внешний вид:

Наименование реагента Характеристика и нормы Результаты
контроля

Комплект реагентов «РИБО-преп ТБ» вариант 100
Раствор для лизиса Прозрачная жидкость от бесцветного до серо-голубого цвета* соответствует
Раствор для преципитации Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
Раствор для отмывки 3 Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
Раствор для отмывки 4 Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
РНК-буфер Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
ПКО ДНК МВТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
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ВКО-М Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

о к о Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

«ПиР-комплект» вариант FRT-96 L
Смесь-FL МБТ-Lyo Гранула белого цвета шарообразной формы соответствует

Калибратор K1L МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

Калибратор K2L МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

Калибратор K3L МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

К - Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

2. Условия транспортирования и хранения:
Транспортирование. Набор реагентов транспортировать при температуре от плюс 2 до плюс 8 °С не более 5 суток в 
термоконтейнерах, содержащих хладоэлементы, всеми видами крытых транспортных средств.
Хранение. Комплект реагентов «РИБО-преп ТБ» вариант 100 и прилагаемые к нему контрольные образцы этапа 
экстракции в составе ПКО ДНК МБТ, ВКО-М и ОКО хранить при температуре от плюс 2 до плюс 8 X .
«ПЦР-комплект» вариант FRT-96 L хранить при температуре от плюс 2 до плюс 8 X .
Реагент К- допустимо хранить при температуре от минус 24 до плюс 8 °С.
Смесь-FL МБТ-Lyo (лиофилизированную) хранить в пакетах с влагопоглотителем в защищенном от света месте. 
Холодильные и морозильные камеры должны обеспечивать регламентированный температурный режим.

Дата выдачи 06.12.22

Руководитель производственной лаборатории

««ДММЛМИМree»a»e’*w"<"
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.  ч  »fwTtm / а

(Ж.Е. Тарасова)
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119121, Российская Федерация, г, Москва. Погодинская ул., д. 10 сто. 1. +7(499)246-58-24: Факс ■*■7(499)245-03-14: e-mail:
Dromlab@csDfmba.gi: сайт: www,amDlitest.ru

Федеральное государственное бюджетное учреждение «Центр стратегического планирования и
управления медико-биологическими рисками здоровью» Федерального медико-биологического

агентства (ФГБУ «ЦСП» ФМБА России)

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА

набора реагентов для обнаружения и количественного определения ДНК микобактерий туберкулёзного 
комплекса методом полимеразной цепной реакции с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиТест® МБТ» форма 3

LOT
d ] 2022-12-05

221205
2023-12-05

ТУ 21.20.23-024-01897400-2022.

Комплектность, упаковка и маркировка набора указанной серии соответствуют требованиям ТУ. 

1. Технические характеристики:

Наименование показателя Норма Результаты
контроля

Отрицательный результат для образца 
ОК (отрицательный контроль 
экстракции)

Определено значение Ct менее граничного по каналу для 
флуорофора ROX (Orange). Отсутствуют значения Ct по 
каналам для флуорофоров FAM (Green) и JOE (HEX, VIC, 
Yellow)

соответствует

Положительный результат для образца 
ПК (положительный контроль экстракции 
иПЦР)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC, Yellow), полученное значение концентрации 
отличается не более чем на ± 0,51д от значения, указанного во 
вкладыше

соответствует

Положительный результат для образца 
ПК, разведенного в сто раз (ПК 1:100)

Определены значения Ct по каналам для флуорофоров FAM 
(Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX (Orange). Определена 
расчетная концентрация по каналу JOE (HEX, VIC. Yellow)

соответствует

Отрицательный результат для образца 
К-(отрицательный контроль ПЦР)

Отсутствуют значения Ct по каналам для флуорофоров FAM 
(Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX (Orange) соответствует

Положительный результат для образца 
К1 (калибратор 1)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация no каналу JOE 
(HEX. VIC. Yellow)

соответствует

Положительный результат для образца 
К2 (калибратор 2)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC. Yellow)

соответствует

Положительный результат для образца 
КЗ (калибратор 3)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC, Yellow)

соответствует

Коэффициент эффективности (Е) при 
построении калибровочной прямой От 0,9 до 1,1 соответствует

Коэффициент корреляции (R^) при 
построении калибровочной прямой He менее 0,98 соответствует

2. Состав, внешний вид;

Наименование реагента Характеристика и нормы Результаты
контроля

Комплект реагентов «Магно-Сорб-Комбо ТБ» вариант 100
Лизирующий буфер Комбо Прозрачная жидкость от бесцветного до серо-голубого цвета* соответствует
Буфер GT Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
Магнитный сорбент Суспензия коричневого цвета соответствует
Раствор для отмывки Комбо-1 Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
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Раствор для отмывки Комбо-2 Прозрачная бесцветная жидкость
РНК-буфер Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
ПКОДНКМБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
ВКО-М Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
ОКО Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
«ПЦР-комплект» вариант FRT-96 L
Смесь-FL МБТ-Lyo Гранула белого цвета шарообразной формы соответствует
Калибратор K1L МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
Калибратор K2L МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
Калибратор K3L МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
К - Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

* при хранении при температуре от 2 до 8 °С возможно образование осадка в виде кристаллов.

3. Условия транспортирования и хранения:
Транспортирование. Набор реагентов транспортировать при температуре от плюс 2 до плюс 8 °С не более 5 суток в 
термоконтейнерах, содержащих хладоэлементы, всеми видами крытых транспортных средств.
Хранение. Комплект реагентов «Магно-Сорб-Комбо ТБ» вариант 100 и прилагаемые к нему контрольные образцы этапа 
экстракции в составе ПКО ДНК МВТ, ВКО-М и ОКО хранить при температуре от плюс 2 до плюс 8 °С.
«ПЦР-комплект» вариант FRT-96 L хранить при температуре от плюс 2 до плюс 8 °С.
Реагент К- допустимо хранить при температуре от минус 24 до плюс 8 °С.
Смесь-FL МБТ-Lyo (лиофилизированную) хранить в пакетах с влагопоглотителем в защищенном от света месте. 
Холодильные и морозильные камеры должны обеспечивать регламентированный температурный режим.

Дата выдачи 05.12.22

Руководитель производственной лаборатории
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ПАСПОРТ КАЧЕСТВА

набора реагентов для обнаружения и количественного определения ДНК микобактерий туберкулёзного 
комплекса методом полимеразной цепной реакции с гибридизационно-флуоресцентной детекцией
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ТУ 21.20.23-024-01897400-2022.

Комплею"ность, упаковка и маркировка набора указанной серии соответствуют требованиям ТУ. 

1. Технические характеристики:

Наименование показателя Норма Результаты
контроля

Отрицательный результат для образца 
ОК (отрицательный контроль 
экстракции)

Определено значение Ct менее граничного по каналу для 
флуорофора ROX (Orange). Отсутствуют значения Ct по 
каналам для флуорофоров FAM (Green) и JOE (HEX, VIC, 
Yellow)

соответствует

Положительный результат для образца 
ПК (положительный контроль экстракции 
иПЦР)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC, Yellow), полученное значение концентрации 
отличается не более чем на ± 0,51д от значения, указанного во 
вкладыше

соответствует

Положительный результат для образца 
ПК, разведенного в сто раз (ПК 1:100)

Определены значения Ct по каналам для флуорофоров FAM 
(Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX (Orange). Определена 
расчетная концентрация no каналу JOE (HEX, VIC, Yellow)

соответствует

Отрицательный результат для образца 
К-(отрицательный контроль ПЦР)

Отсутствуют значения Ct no каналам для флуорофоров FAM 
(Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX (Orange) соответствует

Положительный результат для образца 
К1 (калибратор 1)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX. VIC, Yellow)

соответствует

Положительный результат для образца 
К2 (калибратор 2)

Определены значения Ct менее граничных no каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC, Yellow)

соответствует

Положительный результат для образца 
КЗ (калибратор 3)

Определены значения Ct менее граничных по каналам для 
флуорофоров FAM (Green), JOE (HEX, VIC, Yellow) и ROX 
(Orange). Определена расчетная концентрация по каналу JOE 
(HEX, VIC, Yellow)

соответствует

Коэффициент эффективности (Е) при 
построении калибровочной прямой От 0,9 до 1,1 соответствует

Коэффициент корреляции (R^) при 
построении калибровочной прямой He менее 0,98 соответствует

2. Состав, внешний вид;

Наименование реагента Характеристика и нормы Результаты
контроля

Комплект реагентов «Магно-Сорб-Комбо ТБ» вариант 100
Лизирующий буфер Комбо Прозрачная жидкость от бесцветного до серо-голубого цвета* соответствует
Буфер GT Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
Магнитный сорбент Суспензия коричневого цвета соответствует
Раствор для отмывки Комбо-1 Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
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Раствор для отмывки Комбо-2 Прозрачная бесцветная жидкость
РНК-буфер Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
ПКО ДНК МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
ВКО-М Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
ОКО Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
«ПЦР-комплект» вариант FRT-96 L
Смесь-FL МБТ-Lyo Гранула белого цвета шарообразной формы соответствует
Калибратор K1L МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
Калибратор K2L МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
Калибратор K3L МБТ Прозрачная бесцветная жидкость соответствует
К - Прозрачная бесцветная жидкость соответствует

* При хранении при температуре от 2 до 8 °С возможно образование осадка в виде кристаллов.

3. Условия транспортирования и хранения:
Транспортирование. Набор реагентов транспортировать при температуре от плюс 2 до плюс 8 “С не более 5 суток в 
термоконтейнерах, содержащих хладоэлементы, всеми видами крытых транспортных средств.
Хранение. Комплект реагентов «Магно-Сорб-Комбо ТБ» вариант 100 и прилагаемые к нему контрольные образцы этапа 
экстракции в составе ПКО ДНК МБТ, ВКО-М и ОКО хранить при температуре от плюс 2 до плюс 8 °С.
«ПЦР-комплект» вариант FRT-96 L хранить при температуре от плюс 2 до плюс 8 °С.
Реагент К- допустимо хранить при температуре от минус 24 до плюс 8 °С.
Смесь-FL МБТ-Lyo (лиофилизированную) хранить в пакетах с влагопоглотителем в защищенном от света месте. 
Холодильные и морозильные камеры должны обеспечивать регламентированный температурный режим.

Дата выдачи 06.12.22

Руководитель производственной лаборатории
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