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Список сокращений

В настоящ ей инструкции 
сокращ ения и обозначения:

применяю тся следую щ ие

ПЦ Р полимеразная цепная реакция
ДН К дезоксирубонуклеиновая кислота
ОКО отрицательны й контрольны й образец
ПКО полож ительны й контрольны й образец
КВ М контроль взятия материала
ВГЧ-6 Вирус герпеса человека 6 типа
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Введение
Ц елевой анали т : специфичны й участок геномной ДН К вируса 

герпеса человека 6 типа (HHV6).
Н аучная обоснованность целевого аналита заклю чается в 

его специфичности (уникальности последовательности ДН К) в 
отнош ении генома вируса герпеса человека 6 типа (HHV6).

Вирус герпеса 6 типа ВГЧ-6 - Д Н К-вирус 
подсемейства B etaherpesvirinae рода R oseolovirus, им еет два 
серологических подтипа -  6А  и 6B. ВГЧ-6 сравнительно недавно 
внесен в перечень известны х человеческих патогенов. В ГЧ-6 -  
этиологический агент ряда инф екционны х заболеваний: внезапной 
экзантемы, лихорадки с судорож ным синдромом, инф екционного 
мононуклеоза. К ром е того, В ГЧ-6 -  ко-фактор онкологических и 
лимф опролиферативны х заболеваний (назоф арингеальной 
карциномы, неходж кинской лимфомы, периферической Т- 
клеточной лейкемии, В -клеточной лимфомы, синусоидальной В- 
клеточной лимфомы, плеоморф ной Т-клеточной лимфомы, болезни 
Х одж кина)1.

В естественны х условиях основны м путем  передачи вируса 
является воздуш но-капельный. Н е исклю чен вертикальны й путь 
заражения: антигены  вируса обнаруж ены  в абортивном  материале 
при спонтанны х абортах. В озм ож ны  половой путь передачи вируса 
и перинатальная инфекция. Д лительная репродукция при острой 
инфекции и персистенция В ГЧ-6 в клетках крови внеш не здоровы х 
людей, вклю чая доноров, являю тся серьезны ми ф акторами риска 
передачи вируса при переливании крови и ее компонентов, 
трансплантации органов и тканей2.

О бласть применения набора реагентов -  клиническая 
лабораторная диагностика инфекционны х заболеваний.

1 Мелехина Е.В., Чугунова О.Л., Николич А.Д., и др. Течение инфекции, 
ассоциированной с вирусом герпеса человека 6-го типа у детей // Детская 
больница. -  2013. - №4.

2 Савенкова М.С., Вашура Л.В. Герпес 6-го типа: эпидемиология, 
диагностика, клинические варианты течения // Эффективная фармокотерапия. 
Педиатрия. - №2 (23).
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П оказания к применению : набор реагентов «И И У б-тест» 
реком ендуется использовать в клинической лабораторной 
диагностике для исследования клинического м атериала (цельная 
кровь, лейкоциты  крови, мазки из ротоглотки, слюны, биоптаты  
внутренних органов, спинномозговая жидкость, моча), у пациентов 
с подозрением  на инф ицирование герпесвирусной инф екцией вне 
зависим ости от формы и стадии заболевания всех групп населения.

П ротивопоказания к применению : при использовании 
специально обученны м персоналом и с учетом  применения по 
назначению  не выявлены.

П опуляционны е, дем ограф ические аспекты  применения  
медицинского изделия: популяционных, демографических
аспектов применения набора реагентов «И И У б-тест» не выявлено.

Стерильность: изделие не стерильно.

5



1. Н азначение
1.1. Н азначение: набор реагентов «И И У б-тест» предназначен 

для качественного и количественного определения ДН К вируса 
герпеса человека 6 типа (И И У б) методом аллель-специф ической 
полимеразной цепной реакции с гибридизационно-ф луоресцентной 
детекцией в реж име реального времени в пробе ДНК, вы деленной 
из клинического материала (цельная кровь, лейкоциты  крови, мазки 
из ротоглотки, слюны, биоптаты  внутренних органов, 
спинномозговая жидкость, моча), у пациентов с подозрением  на 
инф ицирование герпесвирусной инфекцией вне зависим ости от 
формы и стадии заболевания всех групп населения.

Ф ункциональное назначение - полученны е результаты  могут 
использоваться для ранней диагностики герпесвирусной инф екции у 
пациентов вне зависим ости от формы и стадии заболевания всех 
групп населения. Результаты  учиты ваю тся в комплексной 
диагностике заболевания.

П отенциальны е потребители медицинского изделия
Н абор предназначен для проф ессионального применения в 

медицинских учреж дениях и клинико-диагностических 
лабораториях. П роф ессиональны й уровень потенциальных 
пользователей -  врач клинической лабораторной диагностики, 
медицинский лабораторны й техник.

2. П ринцип метода
М етод
К ачественная и количественная аллель-специф ическая 

полимеразная цепная реакция (ПЦР) с гибридизационно- 
ф луоресцентной детекцией в реж име реального времени.

Тип анализируем ого образца
М атериалом  для проведения П Ц Р служ ат пробы ДНК, 

вы деленной из цельной крови, лейкоцитов крови, мазков из 
ротоглотки, слюны, биоптатов внутренних органов, спинномозговой 
ж идкости, мочи.

П ринцип определения
П роцесс амплиф икации ДН К методом ПЦР, леж ащ ий в основе 

работы  тест-системы , происходит в реакционном  буфере при
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помощ и специфичны х к соответствую щ им  участкам  ДН К 
праймеров и ф ерм ента Taq-полим еразы  и заклю чается в серии 
повторяю щ ихся циклов тем пературной денатурации ДН К и отжига 
праймеров.

В составе П Ц Р-см еси присутствую т ф луоресцентно-мечены е 
олигонуклеотидны е зонды, которые гибридизую тся с 
комплементарны м участком  амплиф ицируемой Д Н К -миш ени и 
разруш аю тся Taq-полимеразой, в результате чего разобщ аю тся 
краситель и туш итель, и происходит нарастание интенсивности 
флуоресценции. Это позволяет регистрировать накопление 
специфического продукта амплиф икации путем  измерения 
интенсивности флуоресцентного сигнала в реж име «реального 
времени».

Н абор содерж ит реагенты  для определения 
вы сокоспециф ичны х участков ДН К вируса герпеса человека 6 типа, 
а такж е геномной ДН К человека (контроля взятия материала, далее 
КВМ ) (табл. 1)

Таблица 1 -  А нализируемы е миш ени
Канал, соответствую щ ий ф луорофору
FA M  / Green H E X  / Y ellow

ДН К вируса герпеса 
человека 6 типа

КВ М

К В М  позволяет оценить эф ф ективность вы деления ДН К и 
возмож ного наличия ингибиторов в пробе, присутствие которых 
м ож ет привести к лож ноотрицательны м  результатам.

О граничения метода
В озм ож ная причина получения лож нополож ительного 

результата -  контаминация на этапе вы деления ДН К или 
проведения реакции ПЦР. Л ож нополож ительны й результат может 
быть выявлен с помощ ью  отрицательного контрольного образца.

Н абор реагентов по истечении срока годности применению  не 
подлежит.

Не использовать набор реагентов, если наруш ена внутренняя 
упаковка, или внеш ний вид реагента не соответствует описанию .
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Н абор реагентов, транспортированны й или хранивш ийся с 
наруш ением  тем пературного режима, применению  не подлеж ит.

Заклю чение о клиническом  диагнозе не м ож ет быть основано 
только на результатах исследования с использованием  данного МИ. 
В диагностических целях результаты  долж ны  использоваться в 
сочетании с другими данными: симптомами, общ ей клинической 
картиной, результатам и исследования другими тест-системами, 
применяемой терапией.

О бщ ее время проведения анализа составляет 65 мин (без 
учета пробоподготовки).

3. С остав набора реагентов
Ф орма комплектации
Н абор реагентов «И И У б-тест» вы пускается в 1 форме 

комплектации - «ИИ Уб-тест».
К оличество анализируем ы х проб
К аж ды й набор «И И У б-тест» содерж ит реагенты , рассчитанны е 

на проведение 96 реакций, что соответствует:
- определению  94 исследуемы х образцов, отрицательного и 

полож ительного контрольны х образцов или 32 единичны м 
постановкам  исследуемы х образцов с отрицательны ми и 
полож ительны ми контрольны м и образцами в каж дой постановке 
при проведении качественного анализа;

- определению  91 исследуемого образца, калибровочных 
образцов и отрицательного контрольного образца или 1б единичных 
постановок исследуемы х образцов с калибровочны м и образцами и 
отрицательны м контрольны м образцом  в каждой постановке при 
проведении количественного анализа.

Состав набора реагентов
Таблица 2 -  Состав набора реагентов «И И У б-тест»

№ Название Описание Количество,
пп реагента объём

1 ПЦР-буфер
Прозрачная 

бесцветная жидкость
1 пробирка, 

384 мкл

2 Праймер-микс
Прозрачная 

бесцветная жидкость, 1 пробирка, 
9б0 мклможет иметь оттенок
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сиреневого цвета

3 КО-1 Прозрачная 
бесцветная жидкость

2 пробирки, 
по 1600 мкл

4 КО-2 Прозрачная 
бесцветная жидкость

2 пробирки, 
по 1600 мкл

5 ПКО Прозрачная 
бесцветная жидкость

1 пробирка, 
192 мкл

6 ОКО Прозрачная 
бесцветная жидкость

2 пробирки, 
по 1600 мкл

Примечание: Эксплуатационная документация (инструкция по
применению и паспорт качества) не входит в состав изделия, но входят в 
комплект поставки изделия. Набор реагентов для обеспечения соблюдений 
условий транспортирования, помещается в термоконтейнер пенополиуретановый 
многоразового использования для временного хранения и транспортирования с 
подготовленными хладоэлементами. Термоконтейнер вкладывается в коробку из 
картона, туда же помещается инструкция по применению и паспорт качества на 
каждую поставляемую партию изделия.

П Ц Р-буф ер готов к использованию  и содерж ит все основны е 
реагенты, вклю чая терм остабильную  Д Н К -полимеразу с «горячим 
стартом», дезоксинуклеотидтрифосф аты , урацил-Д Н К -гликозидазу 
и оптим изированны й буфер.

П райм ер-м икс готов к использованию  и содерж ит
мультиплексную  смесь праймеров и зондов -

1. П райм еры  и зонд к специфичному участку геномной ДН К 
вируса герпеса человека 6 типа. Детекция осущ ествляется 
по каналу FA M /Green.

2. П райм еры  и зонд к КВМ . Детекция осущ ествляется по 
каналу H EX /Y ellow .

П рохож дение реакции по H E X /Y ellow  Ct<32 говорит о 
достаточном  качестве забора материала, эф ф ективности экстракции 
нуклеиновы х кислот и отсутствии ингибиторов ПЦР. П ри 
отсутствии реакции по каналу H EX /Y ellow  или Ct>32 и 
одноврем енном  отсутствии реакции по каналу специфики 
FA M /G reen результат следует считать невалидным, для данного 
образца необходим о провести повторное исследование, начиная с 
вы деления ДНК. В случае повторения невалидного результата -  
заново произвести забор биоматериала у данного пациента.
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П олож ительны й контрольны й образец (П К О ) готов к 
использованию  и представляет собой смесь плазмидны х ДН К с 
синтетическими вставками амплиф ицируемы х фрагментов ДНК: 
специфичны й ф рагм ент ДН К вируса герпеса человека 6 типа и 
участок гена COM T. П КО  находится в 10% ТЕ-буфере (1 мМ  Трис, 
0,1 мМ  ЭДТА).

О трицательны й контрольны й образец (О К О ) готов к 
использованию  и представляет собой деионизованную  воду, 
свободную  от ДНКаз.

К алибровочны й образец КО -1 представляет собой смесь 
плазмидны х ДН К с синтетическими вставками амплиф ицируемы х 
фрагментов ДН К вируса герпеса человека 6 типа и участка гена 
CO M T человека с концентрацией 1х106 копий/мл в ТЕ-буфере (10 
мМ  Трис, 1 мМ  ЭДТА).

К алибровочны й образец К О -2 представляет собой смесь 
плазмидны х ДН К с синтетическими вставками амплиф ицируемы х 
фрагментов Д Н К  вируса герпеса человека 6 типа и участка гена 
CO M T человека с концентрацией 1х104 копий/мл в ТЕ-буфере 
(10мМ  Трис, 1 мМ  ЭДТА).

В составе набора отсутствую т лекарственны е средства для 
м едицинского применения, вещ ества человеческого или ж ивотного 
происхождения.
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4. Х арактеристики набора реагентов
4.1 Технические и ф ункциональны е характеристики
Таблица 3 -  Н абор реагентов «Н Н У б-тест»

Наименование
показателя

Характеристики и нормы Пункт ТУ

1. Технические характеристики
1) Внешний вид

ПЦР-буфер Прозрачная бесцветная жидкость Раздел 7, 
пункт 7.б

Праймер-микс
Прозрачная бесцветная жидкость, может 
иметь оттенок сиреневого цвета

Раздел 7, 
пункт 7.б

КО-1
Прозрачная бесцветная жидкость Раздел 7, 

пункт 7.б

КО-2 Прозрачная бесцветная жидкость Раздел 7, 
пункт 7.б

ПКО
Прозрачная бесцветная жидкость Раздел 7, 

пункт 7.б

ОКО
Прозрачная бесцветная жидкость Раздел 7, 

пункт 7.б

1.2. Комплектность В соответствии с п. 1.4 ТУ 21.20.23-043- 
97б3837б-2021

Раздел 7, 
пункт 7.9

1.3. Маркировка
В соответствии с п. 4 ТУ 21.20.23-043- 
97б3837б-2021

Раздел 7, 
пункт 7.9

1.4. Упаковка
В соответствии с п. 5 ТУ 21.20.23-043- 
97б3837б-2021

Раздел 7, 
пункт 7.9

2. Функциональные характеристики

2.1 Положительный 
результат с ПКО

Регистрация роста сигнала 
флуоресценции в пробирках с ПКО по 
каналам FAM Ct<32, HEX Ct<32.

Раздел 7, 
пункт 7.7.2

2.2 Отрицательный 
результат с ОКО

В пробирках с ОКО по каналам FAM и 
HEX Ct не указан (то есть график 
накопления флуоресценции отсутствует)

Раздел 7, 
пункт 7.7.2

2.3 Прохождение 
реакции в пробирках с 
КОС

В пробирках с КОС по каналу FAM Ct не 
указан (то есть график накопления 
флуоресценции отсутствует), а по каналу 
HEX Ct<32.

Раздел 7, 
пункт 7.7.2

2.4 Прохождение 
реакции в пробирках с 
КОЧ

В пробирках с КОЧ по каналу FAM во 
всех повторах (не менее 4) Ct<35 и при 
значении стандартного отклонения в 
повторах КОЧ не более 5%, а по каналу 
HEX Ct<32.

Раздел 7, 
пункт 7.7.2
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2.5 Тест на 
"линейность"

Коэффициент корреляции КО-1, КО-2 и 
стандартного образца (СО) не менее 0,98

Раздел 7, 
пункт 7.7.2

2.6 Тест на
прецизионность:
коэффициент
вариации (КВ) в
условиях
повторяемости

Коэффициент вариации Ct у повторов 
каждого калибровочного образца КО-1 и 
КО-2 в условиях повторяемости 
составляет не более 5%.

Раздел 7, 
пункт 7.7.2

2.7 Тест на 
правильность 
определения 
концентрации

Полученное значение концентрации ДНК 
вируса герпеса человека 6 типа должно 
соответствовать концентрации, 
приведённой в паспорте стандартного 
образца СОП1 (6 log10 копий/мл) и 
СОП2 (4 log10 копий/мл), с допуском 
±0,4 log10 копий/мл концентрации

Раздел 7, 
пункт 7.7.2

В случае неисправности медицинского изделия, отклонений в 
его ф ункционировании, которые могут влиять на безопасность, 
изм енений аналитических характеристик изделия незамедлительно 
прекратить применение м едицинского изделия и сообщ ить 
производителю  (см. раздел 14 И нструкции).

4.2 Х арактеристики аналитической эф ф ективности
4.2.1 А налитическая специф ичность
С пециф ичен по отнош ению  к ДН К вируса герпеса человека 6 

типа (H H V  6)
П оказано отсутствие неспециф ических полож ительны х 

результатов ам плиф икации при наличии в образце геномной НК 
следую щ их организмов и вирусов: вирус простого герпеса 1 и 2 
типа, вирус Эпш тейна-Барр, вирус герпеса 8 типа, вирус ветряной 
оспы (вирус В арицелла-Зостер), Parvovirus B19, цитомегаловирус 
человека, Streptococcus pyogenes, Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae.

4.2.2 П редел обнаруж ения
В соответствии ГО С Т Р 51352-2013 и с учетом 

м еж дународны х реком ендаций C LSI EP-17A 2 предел обнаруж ения 
(LOD ) определяли методом  анализа разведений М еж дународного 
стандарта - W H O  International Standard 1st W H O  International 
Standard for H H V -6B  virus D N A  N IB SC  code: 15/266/
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П о результатам  исследования предел обнаруж ения ДН К HH V 6 
в образцах объемом 100 мкл с частотой вы явления 95 %  при 
использовании набора для вы деления «Н К -Экстра» (РУ  №  РЗН  
2021/15428 от 24.09.2021 г.) для амплификатора:

- Д Тпрайм  -  368 копий/мл (95% ДИ: 296,4-439,5 копий/мл),
206,1 М Е/мл (95% ДИ: 163,1 -  249,0 М Е/мл)

- CFX  96 -  380 копий/мл (95% ДИ: 308,4-451,5), 212,8 М Е/мл 
(95%ДИ: 169,8 -  255,7 М Е/мл)

- R otor-G ene Q -  379 копий/мл (95% ДИ: 307,4-450,5), 212,2 
М Е/мл (95% ДИ: 169,2 -  255,1 М Е/мл)

- Q uant Studio 5 -  370 копий/мл (95% ДИ: 298,4-441,5), 207,2 
М Е/мл (95% ДИ: 164,2 -  250,1 М Е/мл)

П о результатам  исследования предел обнаруж ения ДН К HH V 6 
в образцах объемом 100 мкл с частотой вы явления 95 %  при 
использовании набора для вы деления «РИ БО -сорб» (РУ  №  ФСР 
2008/03993 от 22.02.2019 г.) для амплификатора:

- Д Тпрайм  -  373,8 копий/мл (95% ДИ: 302,2-445,3 копий/мл),
209,3 М Е/мл (95% ДИ: 166,3 -  252,2 М Е/мл)

- CFX  96 -  374,5 копий/мл (95% ДИ: 302,9-446,1), 209,7 М Е/мл 
(95%ДИ: 166,7 -  252,6 М Е/мл)

- R otor-G ene Q -  377,5 копий/мл (95% ДИ: 305,9-449,1), 211,4 
М Е/мл (95% ДИ: 168,4 -  254,3 М Е/мл)

- Q uant Studio 5 -  374,4 копий/мл (95% ДИ: 302,8-445,9), 209,7 
М Е/мл (95% ДИ: 166,7 -  252,6 М Е/мл)

4.2.3 П редел количественного определения
В соответствии ГО С Т Р 51352-2013 и с учетом 

м еж дународны х реком ендаций C LSI E P-17A 2 предел 
количественного определения (LOQ ) определяли методом анализа 
разведений М еж дународного стандарта - W H O  International Standard 
1st W H O  International Standard for H H V -6B virus D N A  N IB SC  code: 
15/266.

П о результатам  исследования предел количественного 
определения (LOQ ) Д Н К  H H V 6 в образцах объемом 100 мкл с 
частотой вы явления 95 %  при использовании набора для вы деления 
«Н К -Экстра» (РУ  №  РЗН  2021/15428 от 24.09.2021 г.) для 
амплификатора:
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- Д Тпрайм  -  401,6 копий/мл (95% ДИ: 330,0-473,1 копий/мл), 
224,9 М Е /м л  (95% ДИ: 181,9 -  267,8 М Е/мл)

- CFX  96 -  403,6 копий/мл (95% ДИ: 332,0-475,1), 226,0 М Е/мл 
(95%ДИ: 183,0 -  268,9 М Е/мл)

- R otor-G ene Q -  407,2 копий/мл (95% ДИ: 335,6-478,7), 228,0 
М Е/мл (95% ДИ: 185,0 -  270,9 М Е/мл)

- Q uant Studio 5 -  404,2 копий/мл (95% ДИ: 332,6-475,7), 226,4 
М Е/мл (95% ДИ: 183,4 -  269,3 М Е/мл)

П о результатам  исследования предел количественного 
определения (LOQ ) Д Н К  H H V 6 в образцах объемом 100 мкл с 
частотой вы явления 95 %  при использовании набора для вы деления 
«РИ БО -сорб» (РУ  №  Ф СР 2008/03993 от 22.02.2019 г.) для 
амплификатора:

- Д Тпрайм  -  403,7 копий/мл (95% ДИ: 332,1-475,2 копий/мл),
226,1 М Е/мл (95% ДИ: 183,1 -  269,0 М Е/мл)

- CFX  96 -  400,6 копий/мл (95% ДИ: 329,0-472,1), 224,4 М Е/мл 
(95%ДИ: 181,4 -  267,3 М Е/мл)

- R otor-G ene Q -  403,7 копий/мл (95% ДИ: 332,1-475,2), 226,0 
М Е/мл (95% ДИ: 183,0 -  268,9 М Е/мл)

- Q uant Studio 5 -  401,4 копий/мл (95% ДИ: 329,8-472,9), 224,8 
М Е/мл (95% ДИ: 181,8 -  267,7 М Е/мл)

4.2.4 Л инейны й диапазон измерения
Л инейны й диапазон измерения был вериф ицирован с 

помощ ью  м еж дународного стандарта W H O  International Standard 1st 
W H O  International Standard for H H V -6B virus D N A  N IB SC  code: 
15/266.

Н а основании результатов исследования линейного диапазона 
можно заклю чить, что для образцов объемом 100 мкл результаты  
анализа набором реагентов «H H V 6-тест» являю тся линейны м и в 
диапазоне от 400 копий/мл до 107 копий/мл (от 224 М Е/мл до 
5,6*106 М Е/мл).

4.2.5 П рецизионность в условиях повторяем ости и 
воспроизводим ости:

1. К оэфф ициент вариации в условиях повторяемости набора 
составляет не более 3%.
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2. К оэфф ициент вариации в условиях воспроизводимости 
набора составляет не более 5%.

4.3. Х арактеристики клинической эф ф ективности
Д ля проведения клинических испы таний было  

использовано 238 образцов клинического м атериала человека
(45 - цельной крови, 40 - лейкоцитов крови, 40 - мазков из 
ротоглотки, 45 - слюны, 14 - биоптатов внутренних органов, 14 - 
спинномозговой жидкости, 40 - мочи), от пациентов с
установленны м  диагнозом  инф ицирования герпесвирусной 
инфекцией, вы званной вирусом герпеса человека 6 типа (ВГЧ-6), 
вне зависим ости от формы и стадии заболевания всех групп 
населения.

Биологический референтны й интервал ДН К вируса герпеса 
человека 6 типа в исследуемой популяции пациентов в возрасте от 6 
месяцев до 45 лет составлял от 516 копий/мл до 795507 копий / мл.

Д ля оценки диагностической специф ичности и 
перекрестной реактивности в клинических испытаниях 
испытуемым набором реагентов «И И У б-тест» были исследованы 
такж е 158 образцов клинического м атериала человека (27 - 
цельной крови, 26 - лейкоцитов крови, 28 - мазков из ротоглотки, 28 
- слюны, 1 2 - биоптатов внутренних органов, 1 2 - спинномозговой 
жидкости, 25 - мочи), не содерж ащ их ДН К ВГЧ-6, но с
подтверж денны м  полож ительны м  наличием  геномной НК 
следую щ их организмов и вирусов: вирус простого герпеса 1 и 2 
типа, вирус Эпш тейна-Барр, вирус герпеса 8 типа, вирус ветряной 
оспы (вирус В арицелла-Зостер), Parvovirus B19, цитомегаловирус 
человека, Streptococcus pyogenes, Staphylococcus aureus, 
Streptococcus agalactiae.

Такое количество образцов вы брано с учетом  требований 
ГО С Т Р 51352-2013 и с учетом  реком ендаций М еж дународного 
руководства C L SI E P 09-A 3 .

К аж ды й образец был протестирован в двух сериях с помощ ью  
исследуемого набора реагентов «Набор реагентов для качественного 
и количественного определения ДН К вируса герпеса человека 6 
типа (H H V 6) методом полимеразной цепной реакции с детекцией в 
режиме реального времени «H H V 6-тест» по ТУ 21.20.23-043­
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97638376-2021», производства ООО «ТестГен» и наборов 
сравнения:

- при исследовании образцов цельной крови, лейкоцитов 
крови, мазков из ротоглотки, слюны, биоптатов внутренних органов, 
спинномозговой жидкости: Н абор реагентов для вы явления и 
количественного определения ДН К вируса герпеса 6 типа (H H V 6) в 
клиническом  материале методом полимеразной цепной реакции 
(ПЦР) с гибридизационно-ф луоресцентной детекцией 
«А м плиС енс®  H H V 6-скрин-титр-FL» по ТУ  9398-094-01897593­
2012, производства Ф БУ Н  Ц Н И И  Э пидемиологии 
Роспотребнадзора, Россия (регистрационное удостоверение №  ФСР 
2010/09506 от 13.03.2019);

- при исследовании образцов мочи: Набор реагентов для 
вы явления и количественного определения ДН К вирусов Э пш тейна- 
Барр (EBV), цитом егаловируса человека (CM V ) и герпеса 6 типа 
(H H V 6) методом полимеразной цепной реакции с детекцией в 
режиме реального времени "А мплиП райм®  EB V  / C M V  / HH V6" по 
ТУ 21.20.23-090-09286667-2020, производства ООО "НекстБио" (РУ 
№  РЗН  2021/15314 от 17.09.2021).

Свидетельством  правильности работы  исследуемого 
медицинского изделия было совпадение результатов.

Вы деление ДН К из клинических образцов осущ ествлялось с 
помощ ью  следую щ их наборов для экстракции ДНК:

- для вы деления ДН К из крови, мазков из ротоглотки, м очи : 
Н абор реагентов для вы деления ДН К /РН К  из клинического 
материала "НК-Экстра" по ТУ  21.20.23-013-97638376-2019, 
производства ООО «ТестГен», Россия (Регистрационное удо­
стоверение №  РЗН  2021/15428 от 24.09.2021 г.);

-  для вы деления ДН К из лейкоцитов крови, слюны, биоптата
внутренних органов, спинномозговой ж идкости -__К ом плект
реагентов для вы деления РН К/Д Н К из клинического материала 
«РИ БО -сорб» по ТУ  9398-004-01897593-2008 производства Ф БУН  
Ц Н И И  Э пидемиологии Роспотребнадзора (регистрационное 
удостоверение №  Ф СР 2008/03993 от 22.02.2019 г.).

Для проведения П Ц Р-исследования набором реагентов 
«Н Н У 6-тест» были использованы  амплификаторы , рекомендуемы е 
производителем  исследуемого набора реагентов:
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- А м плификатор детектирую щ ий Д Тпрайм  (ООО «НП О ДНК- 
Технология», Россия);

- А м плификатор CFX  96 («Bio-Rad», СШ А);
- А м плификатор R otor-G ene Q («Qiagen», Г  ермания);
- А м плификатор Q uantStudio 5 («Therm o F isher Scientific», 

СШ А).
4.3.1 Результаты  изучения диагностических характеристик  

по образцам клинического м атериала представлены в таблице 7.

В ид и сследуем ого 
м атериала

К оличество 
наблю ден и й  с 
полож ительны  

ми пробам и

К оличество  
наблю ден и й  с 
отрицательны  

ми пробам и

Д иагн ости ческая 
чувствительность 
с доверительной  

вероятн остью  95 %

Д иагн ости ческая 
сп ециф ичность 

с довери тельн ой  
вероятностью  95 %

Цельная кровь 90 54
100%

(95%  Д И :95 ,98% - 
100% )

100%
(95%  Д И :93 ,40% - 

100% )

Лейкоцит̂ !
крови 80 52

100%
(95%  Д И :98 ,70% - 

100% )

100%
(95%  Д И :93 ,15% - 

100% )

Мазки из 
ротоглотки 80 56

100%
(95%  Д И :95 ,49% - 

100% )

100%
(95%  Д И :93 ,62% - 

100% )

Слюна 90 56
100%

(95%  Д И :95 ,98% - 
100% )

100%
(95%  Д И :93 ,62% - 

100% )
Биоптат̂ !

внутренних
органов

84 72
100%

(95%  Д И :95 ,70% - 
100% )

100%
(95%  Д И :95 ,01% - 

100% )

Спинномозговая
жидкость 84 72

100%
(95%  Д И :95 ,70% - 

100% )

100%
(95%  Д И :95 ,01% - 

100% )

Моча 80 50
100%

(95%  Д И :95 ,49% - 
100% )

100%
(95%  Д И :92 ,89% - 

100% )

4.3.2 С равнение методов: точность
Данные, полученны е при тестировании 238 образцов  

клинического материала человека (45 - цельной крови, 40 - 
лейкоцитов крови, 40 - мазков из ротоглотки, 45 - слюны, 14 - 
биоптатов внутренних органов, 14 - спинномозговой жидкости, 40 - 
мочи), от пациентов с установленны м  диагнозом  инфицирования 
герпесвирусной инфекцией, вы званной вирусом  герпеса человека 6 
типа (ВГЧ-6), позволяю т сделать вывод о достоверном  соответствии 
результатов количественного определения концентрации ДНК 
вируса герпеса человека 6 типа (H H V 6) в клинических образцах, 
полученны х с помощ ью  испы туем ого М И  «Н абор реагентов для
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качественного и количественного определения ДН К вируса герпеса 
человека 6 типа (HHV 6) методом полимеразной цепной реакции с 
детекцией в реж име реального времени «H H V 6-тест» по ТУ 
21.20.23-043-97638376-2021», производства ООО «ТестГен» и 
набора сравнения:

- при исследовании образцов цельной крови, лейкоцитов 
крови, мазков из ротоглотки, слюны, биоптатов внутренних органов, 
спинномозговой жидкости: Н абор реагентов для вы явления и 
количественного определения ДН К вируса герпеса 6 типа (HHV 6) в 
клиническом  материале методом полимеразной цепной реакции 
(ПЦР) с гибридизационно-ф луоресцентной детекцией 
«А м плиС енс®  H H V 6-скрин-титр-FL» по ТУ  9398-094-01897593­
2012, производства Ф БУ Н  Ц Н И И  Э пидемиологии 
Роспотребнадзора, Россия (регистрационное удостоверение №  ФСР 
2010/09506 от 13.03.2019);

- при исследовании образцов мочи: Н абор реагентов для 
вы явления и количественного определения ДН К вирусов Э пш тейна- 
Барр (EBV), цитом егаловируса человека (CM V ) и герпеса 6 типа 
(H H V 6) методом полимеразной цепной реакции с детекцией в 
реж име реального времени "А мплиП райм®  EB V  / C M V  / HH V6" по 
ТУ 21.20.23-090-09286667-2020, производства ООО "НекстБио" (РУ 
№  РЗН  2021/15314 от 17.09.2021)

при проведении П Ц Р-анализа с использованием  
амплификаторов:

- А м плификатор детектирую щ ий Д Тпрайм  (ООО «Н П О  ДНК- 
Технология», Россия), регистрационное удостоверение №  ФСР 
2011/10228 от 03 марта 2011 г.;

- А м плификатор CFX  96 («Bio-Rad», СШ А), регистрационное 
удостоверение №  Ф СЗ 2008/03399 от 21 ию ня 2016 года;

- А мплификатор R otor-G ene Q («Qiagen», Германия), 
регистрационное удостоверение №  Ф СЗ 2010/07595 от 10.08.2010;

- А м плификатор Q uantStudio 5 («Therm o F isher Scientific», 
СШ А), регистрационное удостоверение №  РЗН  2019/8446 от 06 
ию ня 2019 года.

С истем атическая погреш ность измерения логарифма 
концентрации Д Н К  ВГЧ-6 не превы ш ает 3 %.
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Результаты статистической обработки полученных данных 
по сравнению методов (точность) в соответствии с 

рекомендациями документа CLSIEP09-A3 с использованием метода
регрессии и корреляции.

Тип
образца Ед. изм

Использу
емый

амплифи
катор

Кол-
во

проб

Коэфф.
коррел.

Пересе­
чение Наклон

Цельная
кровь

log10
копии/мл

ДТпрайм 45 0,9936 0,0098 0,9961
CFX 96 45 0,9938 0,0225 0,9942
Rotor- 
Gene Q 45 0,9933 0,0361 0,9885
Quant 

Studio 5 45 0,9955 0,016 0,9951

Лейкоцит 
ы крови

log10
копии/мл

ДТпрайм 40 0,9912 0,0246 0,9947
CFX 96 40 0,992 0,0034 1,0008
Rotor- 
Gene Q 40 0,9978 0,0832 0,9799
Quant 

Studio 5 40 0,9936 -0,0048 1,0006

Мазки из 
ротоглотк 

и
log10

копии/мл

ДТпрайм 40 0,9958 0,0804 0,9823
CFX 96 40 0,9961 0,9907 0,0349
Rotor- 
Gene Q 40 0,9964 0,0513 0,9868
Quant 

Studio 5 40 0,9959 0,0425 0,9881

Слюна log10
копии/мл

ДТпрайм 45 0,9928 0,1015 0,9928
CFX 96 45 0,9942 0,0479 0,99
Rotor- 
Gene Q 45 0,9942 0,0664 0,9823
Quant 

Studio 5 45 0,998 -0,0048 1,0006

Биоптат̂ !
внутренн

их
органов

log10
копии/мл

ДТпрайм 42 0,9907 -0,0867 1,031
CFX 96 42 0,9908 -0,0369 1,0153
Rotor- 
Gene Q 42 0,9938 -0,0417 1,0179
Quant 

Studio 5 42 0,9925 -0,1029 1,0354

Спинном
озговая

жидкость
log10

копии/мл

ДТпрайм 42 0,9949 0,0417 0,9876
CFX 96 42 0,9927 0,0301 0,9905
Rotor- 
Gene Q 42 0,9932 0,0615 0,9816
Quant 

Studio 5 42 0,9912 0,0814 0,9765

Моча log10
копии/мл

ДТпрайм 40 0,9909 0,0056 0,9942
CFX 96 40 0,9932 0,0436 0,9901
Rotor- 40 0,9938 0,0211 0,9968

Набор реагентов 
«ННУ6-тест», 
производства 

ООО «ТестГен» 
в сравнении с 

набором 
реагентов 

«АмплиСенс® 
ВИУб-скрин- 

титр-FL», 
производства 
ФБУН ЦНИИ 

Эпидемиологии 
Роспотребнадзор 
а, Россия, (РУ № 
ФСР 2008/02552 
от 22.11.2019)

Набор реагентов 
«HHV6-тест», 
производства
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ООО «ТестГен» 
в сравнении с

набором 
реагентов 

«АмплиПрайм® 
EBV / CMV / 

HHV6», 
производства 
ФБУН ЦНИИ 

Эпидемиологии 
Роспотребнадзор 
а, Россия, (РУ № 
РЗН 2021/15314 
от 17.09.2021)

Gene Q
Quant 

Studio 5

40 0,9909 -0,0096 1,0036

4.3.3 Результаты  определения меж лотовой корреляции  
Для определения м еж лотовой корреляции результатов 

измерений в клинических образцах в соответсвии с меж дународным 
руководством  CLSI EP09-A3 строилась диаграм ма рассеяния 
зависим ой переменной Х -  концентрация ДН К ВГЧ-6 с 
использованием  испытуемого набора «Н Н Уб-тест», производства 
ООО «ТестГен», LO T: 202206-201 , и У  -  концентрация ДН К ВГЧ-6 
с использованием  испытуемого набора «Н Н У б-тест», производства 
ООО «ТестГен», LO T: 202206-202 .

Результаты статистической обработки полученных данных 
по определению межлотовой корреляции в соответствии с 

рекомендациями документа CLSIEP09-A3 с использованием метода
регрессии и корреляции

Тип
образца Ед. изм Используемый

амплификатор

Кол-
во

проб

Коэфф.
коррел.

Пересе­
чение Наклон

Цельная
кровь

log10
копии/мл

ДТпрайм 45 0,9932 0,016 0,9977
CFX 96 45 0,9927 -0,004 1,0031

Rotor-Gene Q 45 0,9921 -0,0172 1,0074
Quant Studio 5 45 0,9915 0,0089 0,9996

Лейкоцит̂ !
кровь

log10
копии/мл

ДТпрайм 40 0,9912 - 0,0459 1,0162
CFX 96 40 0,9901 - 0,0431 1,0117

Rotor-Gene Q 40 0,9911 0,1147 0,9695
Quant Studio 5 40 0,9922 0,1308 0,9665

Мазки из 
ротоглотки

log10
копии/мл

ДТпрайм 40 0,9948 - 0,047 1,0097
CFX 96 40 0,9935 - 0,0109 1,0017

Rotor-Gene Q 40 0,9947 - 0,0046 1,0036
Quant Studio 5 40 0,993 - 0,0621 1,0148

21



Слюна log10
копии/мл

ДТпрайм 45 0,9921 0,0035 1,0008
CFX 96 45 0,9918 0,1349 0,964

Rotor-Gene Q 45 0,994 - 0,0081 1,0003
Quant Studio 5 45 0,9924 0,0164 0,9943

Моча log10
копии/мл

ДТпрайм 40 0,9868 - 0,0007 1,0041
CFX 96 40 0,9864 0,1461 0,9619

Rotor-Gene Q 40 0,9843 0,066 0,9798
Quant Studio 5 40 0,9912 - 0,1202 1,0299

Биоптат̂ !
внутренних

органов
log10

копии/мл
ДТпрайм 42 0,9953 0,0579 0,9848
CFX 96 42 0,9979 0,0519 0,983

Rotor-Gene Q 42 0,9932 0,0577 0,9795
Quant Studio 5 42 0,9962 0,022 0,9946

спинномозг
овая

жидкость
log10

копии/мл
ДТпрайм 42 0,9923 0,0912 0,9728
CFX 96 42 0,9927 0,0584 0,9856

Rotor-Gene Q 42 0,9907 - 0,0718 1,0237
Quant Studio 5 42 0,9916 - 0,0278 1,0084

П олученны е данны е позволяю т сделать вывод о достоверном 
соответствии результатов количественного определения 
концентрации ДН К ВГЧ-6 в клинических образцах, полученны х с 
помощ ью  разных лотов испытуемого М И  «Н абор реагентов для 
качественного и количественного определения ДН К вируса герпеса 
человека 6 типа (HHV 6) методом полимеразной цепной реакции с 
детекцией в реж име реального времени «H H V 6-тест» по ТУ 
21.20.23-043-97638376-2021», производства О О О «ТестГен».

5. П еречень рисков, связанны х с применением набора реагентов
В пограничную  зону риска вош ли опасности:

1. П отеря ф ункциональны х свойств реагентов, входящ их в 
набор, из-за транспортирования, хранения или эксплуатации 
в несоответствую щ их условиях;

2. Загрязнение клинического материала ингибирую щ ими 
вещ ествами в концентрациях, превы ш аю щ их допустимые;

3. К онтаминация реакционны х смесей и образцов исследуемой 
ДН К содерж имы м из пробирки П КО  или продуктами 
амплификации;

4. П роведение анализа с использованием  пробы ДН К низкого 
качества (низкая концентрация и/или плохая очистка);
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5. Н евы полнение требований по пробоподготовке, проведению  
анализов и утилизации вследствие работы  с набором 
неквалиф ицированны м  персоналом;

6. И спользование непригодного для применения набора 
(использование по истечении срока годности или при 
наруш ении упаковки).

В области недопустимой зоны  риски не выявлены.
Совокупны й остаточны й риск применения медицинского 

изделия Н абора реагентов для качественного и количественного 
определения ДН К вируса герпеса человека 6 типа (H um an Herpes 
Virus 6, H H V 6) методом  П Ц Р-РВ «Н Н У 6-тест» является 
допустимым, польза от его применения превы ш ает риск.

6. М еры  предосторож ности при работе с набором
Класс в зависим ости от потенциального риска применения -  

2б -  в соответствии с номенклатурной классиф икацией 
м едицинских изделий, утверж даем ой приказом  М инистерства 
здравоохранения Российской Ф едерации от 06.06.2012 N  4н.

Реагенты  набора не горю чие. В неш няя упаковка не является 
самовоспламеняемой, взрывоопасной. Реагенты , входящ ие в набор 
«Н Н У 6-тест», обладаю т низкой упругостью  пара и исклю чаю т 
возм ож ность ингаляционного отравления.

Реагенты, входящ ие в набор «Н Н У 6-тест» не токсичны, 
поскольку готовятся путём смеш ивания отдельны х нетоксичных 
компонентов.

Работу с материалом, зараж ённы м  или подозрительны м  на 
заражённость, проводят в соответствии с требованиям и СанП иН  
3.3686-21 "С анитарно-эпидемиологические требования по 
проф илактике инф екционны х болезней", М У  «О рганизация работы  
лабораторий, использую щ их методы амплиф икации нуклеиновы х 
кислот при работе с материалом, содерж ащ им м икроорганизмы  1-1У  
групп патогенности» (М У  1.3.2569-09).

Н еобходимо одновременно обеспечить и соблю дать 
персоналом  правила биологической безопасности и требования к 
организации и проведению  данных работ с целью предотвращ ения 
контам инации нуклеиновы ми кислотами и (или) ампликонами 
исследуемы х проб помещ ений и оборудования.
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Работа долж на проводиться в лаборатории, вы полняю щ ей 
м олекулярно-биологические (ПЦР) исследования клинического 
материала с соблю дением  санитарно-эпидемических правил 
СанП иН  С анП иН  2.1.3684-21 «С анитарно-эпидем иологические 
требования к содерж анию  территорий городских и сельских 
поселений, к водны м объектам, питьевой воде и питьевому 
водоснабжению , атмосферному воздуху, почвам, ж илым 
помещ ениям, эксплуатации производственных, общ ественных 
помещ ений, организации и проведению  санитарно­
противоэпидем ических (профилактических) мероприятий». 
Следовать рекомендациям, излож енны м  в М У  «М етодические 
указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и 
стерилизации изделий м едицинского назначения» (М У  287-113), 
М У  «О рганизация работы  лабораторий, использую щ их методы 
амплиф икации нуклеиновы х кислот при работе с материалом, 
содерж ащ им микроорганизмы  I-IV  групп патогенности» (М У 
1.3.2569-09).

П ри работе всегда следует вы полнять следую щ ие требования:
- удалять неиспользованны е реактивы  в соответствии с 

действую щ ими правилами и нормативами;
ВН И М А Н И Е! П ри удалении отходов после амплиф икации 

(пробирок, содерж ащ их продукты  П Ц Р) недопустимо открывание 
пробирок и разбры згивание содержимого, поскольку это  может 
привести к контам инации продуктами П Ц Р лабораторной зоны, 
оборудования и реагентов;

- лабораторны й процесс долж ен быть однонаправленны м. 
А нализ проводится в отдельных помещ ениях (зонах). Работу 
следует начинать в Зоне В ы деления, продолж ать в Зоне 
А м плификации и Детекции. Н е возвращ ать образцы, оборудование 
и реактивы  в зону, в которой была проведена преды дущ ая стадия 
процесса;

- использовать и менять при каж дой операции одноразовые 
наконечники для автоматических дозаторов с фильтром. 
О дноразовую  пластиковую  посуду необходим о сбрасывать в 
специальны й контейнер, содерж ащ ий дезинфицирую щ ее средство, 
которое мож ет быть использовано для обеззараж ивания 
медицинских отходов;

24



- поверхности столов, а такж е помещ ения, в которых 
проводится постановка ПЦР, до начала и после заверш ения работ 
необходимо подвергать ультраф иолетовом у облучению  в течение 30 
мин;

-  применять набор строго по назначению , согласно данной 
инструкции;

-  набор реагентов по истечении срока годности применению  
не подлежит;

-  не использовать набор реагентов, если наруш ена внутренняя 
упаковка, или внеш ний вид реагента не соответствует описанию ;

-  допускать к работе с набором только специально обученны й 
персонал (специалист с высш им м едицинским образованием, 
прош едш ий обучение на лицензированны х курсах специализации по 
П Ц Р-диагностике, а такж е лаборант со средним специальны м 
медицинским образованием);

-  использовать одноразовые перчатки, лабораторны е халаты, 
защ ищ ать глаза во время работы  с образцами и реактивами. 
Тщ ательно мыть руки по окончании работы;

-  все ком поненты  набора нетоксичны  для человека в 
используемых концентрациях. П ри попадании на кожу или 
слизисты е оболочки компонентов набора место контакта 
необходимо промы ть больш им количеством  воды.

Н еобходим ы х мер предосторож ности в отнош ении влияния 
магнитных полей, внеш них электрических воздействий, 
электростатических разрядов, давления или перепадов давления, 
перегрузки, источников терм ического воспламенения не 
предусмотрено.

В составе набора отсутствую т вещ ества человеческого или 
ж ивотного происхож дения, обладаю щ ие потенциальной 
инфекционной природой, поэтому меры предосторож ности против 
лю бы х специальных, несвойственны х рисков при использовании 
или реализации изделия не предусмотрены. 7

7. О борудование и материалы , необходим ы е при работе с 
набором реагентов

О борудование:
1. Бокс биологической безопасности II и Ш  класса защ иты;
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или автоматических дозаторов
2. Вортекс;
3. Н абор электронны х 

переменного объёма;
4. Х олодильник от +2 °C до +8 °C с морозильной камерой не 

выш е минус 16 °С.
5. А м плиф икатор3 с ф луоресцентной детекцией в режиме 

реального времени по каналам, соответствую щ им  ф луорофорам 
FA M /G reen, H EX /Y ellow : CFX96 (BioRad, СШ А, РУ  №  ФСЗ 
2008/03399 от 21.06.2016), «ДТпрайм» (ООО «НП О ДН К- 
Технология», Россия, РУ  №  Ф СР 2011/10229 от 03.03.2011), Rotor- 
Gene Q (Qiagen, Герм ания, №  Ф СЗ 2010/07595 от 10.08.2010), 
Q uantStudio 5 (Therm o F isher Scientificб СШ А, РУ  №  РЗН  2019/8446 
от 06.06.2019).

М атериалы  и реагенты , не входящ ие в состав изделия:
ВН И М А Н И Е! П ри работе с Д Н К  необходим о использовать 

только одноразовые стерильные пластиковы е расходны е материалы, 
имею щ ие специальную  маркировку «DNase-free».

1. О дноразовы е наконечники с аэрозольны м  барьером  до 
1000 мкл, 200 мкл, 20 мкл и 10 мкл.

2. О дноразовы е пробирки типа Эппендорф на 1,5 мл;
3. Тонкостенны е одноразовые пробирки с оптически 

прозрачной кры ш кой для ПЦР:
- пробирки для П Ц Р объёмом 0,2 мл,
- пробирки для П Ц Р объёмом 0,1 -0,2 мл в стрипах,
- планш еты  для П Ц Р с оптически прозрачной плёнкой.
4. О тдельны й халат и одноразовые перчатки без талька.
5. Ём кость с дезинфицирую щ им  раствором.
6. Ш тативы  «рабочее место» для пробирок объёмом 0,2 мл или 

для стрипованны х пробирок объёмом 0,2 мл.
7. Для взятия мазка из ротоглотки реком ендуется использовать 

«Зонд медицинский одноразовый стерильны й по ТУ 32.50.13-002­
28731857-2020», производства ООО «Ф армМ едП олис РТ», Россия 
(регистрационное удостоверение №  РЗН  2021/13989 от 26.11.2021).

3 Амплификаторы должны обслуживаться, калиброваться и использоваться 
в соответствии с рекомендациями производителя. Использование данного набора 
в неоткалиброванном приборе может оказать влияние на рабочие характеристики 
набора реагентов.
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8. П ри взятии мазков из ротоглотки - стерильны й 
физиологический раствор или фосф атны й буферны й (PBS) раствор

9. Н абор для вы деления ДН К (см. п. 8.8 И нструкции).

8. А нализируем ы е образцы
Тип анализируем ого образца
М атериалом  для проведения П Ц Р служ ат пробы ДНК, 

вы деленной из цельной крови, лейкоцитов крови, мазков из 
ротоглотки, слюны, биоптатов внутренних органов, спинномозговой 
ж идкости, мочи.

8.1 П роцедура взятия цельной периф ерической венозной  
крови человека

Для получения плазмы  периферическую  венозную  кровь (не 
менее 4-5 мл) отбираю т в пробирку с добавленной в качестве 
антикоагулянта ED TA -K 2. Для перемеш ивания крови с 
антикоагулянтом  после взятия материала необходимо перевернуть 
пробирку 2 -3  раза.

ВН И М А Н И Е! Н е допускается использование гепарина и 
цитрата натрия в качестве антикоагулянта.

У словия транспортирования и хранения исходного  
клинического материала:

-  при температуре от +2 °С до +8 °С -  не более 6 часов;
-  при ком натной тем пературе -  не более 2 часов.

ВН И М А Н И Е! В аж но исклю чить замораж ивание и прогрев
пробирки с кровью  выш е 25°С.

Не брать в работу гемолизированную  и хилезную  кровь. П ри 
постановке анализа таких образцов могут получиться 
недостоверные результаты!

8.2 П роцедура получения лейкоцитов крови
П олучаю т из цельной периферической и/или пуповинной 

крови. К ровь мож ет храниться при ком натной тем пературе в 
течение 6 часов с момента взятия. Для отбора белых клеток 
пробирку с кровью  центриф угировать в течение 20 м инут при 3 000 
об/мин. И спользуя наконечник с ф ильтром  аккуратно собрать 
лейкоцитарную  массу с поверхности осадка клеток в объёме 0,2 мл 
и перенести в стерильную  пробирку объём ом  1,5 -  2,0 мл.
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У словия хранения
- при тем пературе не выш е минус 68°С в течение длительного 

времени.

8.3 П роцедура получения и пробоподготовки м оч и .
Для анализа отбираю т первую порцию  утренней мочи в 

количестве 15-25 мл в специальны й сухой стерильны й флакон или 
контейнер на 50-60 мл. Сбор мочи проводится после тщ ательного 
туалета наруж ны х половы х органов, чтобы  в мочу не попали 
вы деления из них.

П роцедура пробоподготовки
В збалты ваю т флакон с мочой. П ереносят 1 мл мочи, используя 

наконечник с фильтром  в стерильную  одноразовую  пробирку 
объёмом 1,5 мл. Ц ентриф угирую т 5 мин при 12 000 об/мин. П ри 
наличии больш ого количества солей ресуспендирую т только 
верхний слой осадка солей в объёме 1 мл и затем  снова 
концентрирую т. И спользуя вакуумны й отсасы ватель с колбой- 
ловуш кой (или дозатор с переменны м объёмом), полностью  
удаляю т супернатант, используя для каж дого образца отдельный 
наконечник без фильтра, не захваты вая осадок. К  осадку добавляю т 
транспортную  среду до конечного объёма 0,2 мл и тщ ательно 
перемеш иваю т на вортексе.

У словия хранения и перевозки м атериала и 
предварительно обработанны х проб:

- при тем пературе 2-8°С  - в течение 1 суток;
- при тем пературе минус 20°С - в течение 1 недели;
- при тем пературе минус 70°С - длительно

8.4 П роцедура получения спинном озговой ж идкости
Спинномозговую  ж идкость в количестве не м енее 1 мл 

собираю т, используя одноразовы е иглы, в одноразовые пластиковы е 
пробирки объёмом 1,5 или 2,0 мл.

ВН И М А Н И Е! П редварительная обработка проб не 
требуется

У словия хранения и перевозки материала:
- при тем пературе 2-8°С - в течение 1 суток;
- при тем пературе м инус 20°С - в течение 1 недели;
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- при тем пературе минус 70°С - длительно.
Допускается лиш ь однократное замораж ивание/оттаивание 

материала

8.5 П роцедура получения мазков из ротоглотки
М азки берут сухими ватными там понами на пластиковой 

основе вращ ательны ми движ ениям и с поверхности миндалин, 
небных дуж ек и задней стенки ротоглотки.

П осле взятия материала там пон (рабочую  часть зонда с ватным 
тампоном) пом ещ аю т в стерильную  одноразовую  пробирку типа 
Эппендорф c 500 мкл стерильного физиологического раствора или 
фосф атного буферного (PBS) раствора и аккуратно обламываю т 
пластиковы й стерж ень на расстоянии не более 0,5 см от рабочей 
части, оставляя рабочую  часть зонда с материалом  внутри. 
П робирку плотно закры ваю т крышкой.

Внимание! П редварительная обработка проб не требуется.
У словия хранения материала:
- при комнатной температуре - в течение 6 ч;
- при тем пературе 2-8°С  - в течение 3 суток;
- при тем пературе минус 20°С - в течение 1 недели;
- при тем пературе минус 70°С - длительно.
Допускается лиш ь однократное замораж ивание/оттаивание 

материала.

8.6 П роцедура получения слю ны
П еред получением  слю ны  проводят трёхкратное полоскание 

полости рта ф изиологическим  раствором. Слю ну забираю т в 
количестве не менее 1,0 мл в одноразовы е стерильные пластиковы е 
пробирки объёмом 2 мл. П робирку плотно закры ваю т крышкой.

Внимание! П редварительная обработка проб не требуется. 
У словия хранения материала:
- при комнатной температуре - в течение 6 ч;
- при тем пературе 2-8°С - в течение 1 суток;
- при тем пературе минус 20°С - в течение 1 недели;
- при тем пературе минус 70°С - длительно.
Допускается лиш ь однократное замораж ивание/оттаивание

материала.
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8.7 П роцедура получения и пробоподготовки биоптатов
П унктаты  (микробиоптаты ) помещ аю т в микропробирки с 

закручиваю щ им ися кры ш ками или пробирки объёмом 1,5 мл типа 
Эппендорф, содерж ащ ие 0,1 мл транспортной среды.

Внимание! П редварительная обработка проб не требуется.
М акробиоптаты  -  кусочки ткани массой 0,1-1 г пом ещ аю т в 

охлаждённую  ф арфоровую  ступку и добавляю т охлаж дённы й 
изотонический раствор хлорида натрия объёмом 0,5-1 мл. 
измельчаю т стерильны м и нож ницам и с последую щ им растиранием  
пестика. Ч ерез ватный там пон отбираю т надосадочную  ж идкость 
(0,1-0,2 мл) стерильны м наконечником  с ф ильтром  в стерильные 
микропробирки.

8.8 П роцедура вы деления Д Н К  из биологического  
материала

Для вы деления пробы геномной ДН К человека из 
биологического м атериала реком ендуется использование 
следую щ их комплектов реагентов:

-  при использовании в качестве клинического материала 
крови, мазков из ротоглотки, м очи : Н абор реагентов для вы деления 
ДН К /РН К  из клинического материала «Н К -Экстра» по ТУ  21 .20.23­
013-97638376-2019, производства ООО «ТестГен», Россия 
(регистрационное удостоверение №  РЗН  2021/15428 от 24.09.2021 
г ) ;

-  при использовании в качестве клинического материала 
лейкоцитов крови, слюны, биоптата внутренних органов, 
спинномозговой жидкости: К ом плект реагентов для вы деления 
РН К /Д Н К  из клинического м атериала «РИ БО -сорб» по ТУ 9398­
004-01897593-2008 производства Ф БУ Н  Ц Н И И  Э пидемиологии 
Роспотребнадзора (регистрационное удостоверение №  ФСР 
2008/03993 от 22.02.2019 г.).

ВН И М А Н И Е! О дновременно с вы делением  ДН К из 
исследуемы х клинических образцов необходимо провести через все 
этапы  пробоподготовки отрицательны й контрольны й образец (ОКО) 
и калибровочны е образцы КО-1 и К О -2 в объёме 100 мкл, входящ ие 
в состав набора реагентов «НН У6-тест».
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Д Н К
У словия возм ож ного хранения анализируем ы х образцов

- при +2 _ + 8 ° С  -  не более суток (24 ч),
- при -18 _ -2 2 ° С  -  не более месяца,
- при минус 80°С -  длительно.

8.9 И нтерф ерирую щ ие вещ ества и ограничения по 
использованию  анализируем ого материала

В лияние потенциально интерф ерирую щ их вещ еств на работу 
набора реагентов «И И У б-тест» было проверено в отнош ении 
потенциально интерф ерирую щ их вещ еств, которые могут 
встречаться при нормальном использовании набора реагентов 
«И И У б-тест», и, предполож ительно, влиять на способность набора 
реагентов вы давать достоверны е результаты.

И нтерферирую щ ие вещ ества могут происходить от 
следую щ их внеш них и внутренних источников:

1) вещ ества, используемы е при лечении пациента (например, 
лекарственны е средства);

2) вещ ества, встречаю щ иеся в конкретных видах образцов 
(например, гемоглобин крови);

3) вещ ества, встречаю щ иеся при процедуре забора 
клинического материала - в данном  случае, антикоагулянты.

И сследованны е концентрации интерф ерирую щ их веществ, 
которые приведены  в таблице 4.

Таблица 4
И нтерферирую щ ие вещ ества М аксимальная

концентрация
Э ндогенны е интерф ерирую щ ие вещ ества и антикоагулянты

Гем оглобин 260 мкг/мл
Х олестерин 150 мг/дл
Триглицериды 250 мг/дл

Э кзогенны е интерф ерирую щ ие вещ ества
Вещ ества, встречаю щ иеся при процедуре забора клинического

материала
Гепарин (антикоагулянт) 0,15 М Е/мл
Ц итрат натрия (антикоагулянт) 0,1 мМ /мл
ED TA -K 2 (антикоагулянт) 0,5 мМ /мл
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П ри антикоагулянтной те рапии
Гепарин 1 М Е/мл

П репараты , назначаемы е при герпесвирусной инфекции
А цикловир 2,37 м кг/100мкл

Н а основании результатов исследования к ингибиторам  ПЦ Р 
при проведении анализа отнесены  следую щ ие вещества:

1) антикоагулянты  - гепарин в концентрации 0,15 К опий/м л и 
цитрат натрия в концентрации 0,1 мМ /мл. Н е допускается 
использование гепарина и цитрата натрия в качестве антикоагулянта 
при взятии периферической крови.

2) гепарин в концентрации 1 Копий/мл, применяемы й при 
антикоагулянтной терапии. Н аличие гепарина в крови у пациентов, 
находящ ихся на антикоагулянтной терапии, мож ет привести к 
получению  недостоверны х результатов в П Ц Р, поэтому забор крови 
у таких пациентов реком ендовано проводить до очередного 
введения препарата.

О граничения по использованию  анализируем ого
материала:

- анализируемы й материал не подлеж ит использованию  при 
наруш ении условий хранения и транспортировки (температура, 
продолж ительность, м ногократное замораж ивание-оттаивание);

- не допускается использование образцов плазмы,
загрязнённы х сгустками лейкоцитов или эритроцитов в процессе 
отделения;

- не допускается использование образцов, загрязнённы х 
посторонним  биологическим  материалом;

- не брать в работу гемолизированную  и хилезную  кровь. П ри 
постановке анализа таких образцов могут быть получены 
недостоверны е результаты;

- для исследования не пригодны  образцы плазмы крови, взятые 
в пробирки с гепарином или цитратом  натрия в качестве 
антикоагулянта;

- наличие гепарина в крови у пациентов, находящ ихся на 
антикоагулянтной терапии, мож ет привести к получению  
недостоверны х результатов в ПЦ Р, поэтому забор крови у таких
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пациентов реком ендовано проводить до очередного введения 
препарата.

9. П одготовка ком понентов набора для исследования
У становка, монтаж, настройка, калибровка м едицинского 

изделия для ввода в эксплуатацию  не требуется.
ВН И М А Н И Е! П ри работе с Д Н К  необходим о использовать 

только одноразовые стерильные пластиковы е расходны е материалы, 
имею щ ие специальную  маркировку «D N ase-free». О бязательно 
использовать отдельный наконечник с аэрозольны м  барьером  для 
каж дого ком понента реакции.

ВН И М А Н И Е! К ом поненты  реакционной смеси следует 
смеш ивать согласно таблице 5 в П Ц Р-пробирках перед проведением  
анализа.

П одготовка ком понентов набора для исследования
1. Тщ ательно перемеш ать содерж имое пробирок с вы деленной 

для анализа ДНК, ОКО, КО -1, КО -2, прош едш их этап выделения 
ДНК, П раймер-микс, П Ц Р-буфер, ПКО, переворачивая каждую 
пробирку 10 раз или перемеш ивая на вортексе на низкой скорости в 
течение 3-5 сек, а затем  осадить капли с кры ш ек пробирок коротким 
центрифугированием.

2. О тобрать необходимое количество стрипов или пробирок 
для амплиф икации исследуемы х и контрольных образцов ДНК.

П еред проведением  П Ц Р необходим о произвести влажную 
уборку П Ц Р-бокса, а такж е оборудования и материалов, 
находящ ихся в нём с применением  дезинфицирую щ их средств, 
пригодны х для использования в П Ц Р-лабораториях, вклю чить У Ф - 
лампу на 20-30 минут.

10. П роведение анализа
П Ц Р-исследование состоит из следую щ их этапов:
1. П одготовка ПЦР;
2. П Ц Р-ам плиф икация ДН К с гибридизационно-

ф луоресцентной детекцией продуктов амплиф икации в 
реж име реального времени;

3. И нтерпретация результатов (подробно описано в главе 11). 
А ) П одготовка П Ц Р
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(производится в ЗО Н Е пре-П Ц Р -  помещ ении для 
раскапы вания реагентов и подготовки к П Ц Р-ам плиф икации) 

О бщ ий объём реакции -  20 мкл.
ВН И М А Н И Е! Запрещ ено изм енять объём реакции. П ри  

изменении объём а чувствительность м етода резко снижается!
Для проведения одной реакции необходимо:
1. П Ц Р-буф ер -  4 мкл,
2. П райм ер-м икс -  10 мкл,
3. О бразец (исследуемый образец, П К О  или КО-1 и КО-2, 

ОКО, прош едш его этап вы деления ДН К) -  6 мкл.

ДЛЯ П РО В Е Д Е Н И Я  К А Ч Е С Т В Е Н Н О ГО  АН АЛИ ЗА
Готовить реакционны е пробирки необходимо согласно 

таблице 5 в следую щ ем порядке:
1.
2.

3.

4.

5.
6.

П ром аркировать пробирки на 0,1-0,2 мкл для ПЦР.
В отдельной одноразовой стерильной пробирке типа 
Эппендорф объёмом 1,5 -  2,0 мл приготовить реакционную  
смесь: (N +3)x4 мкл П Ц Р-буф ера + (N +3)x10 мкл П райм ер­
микса, где N  -  количество исследуемы х образцов. 
П ерем еш ать на вортексе коротким  центрифугированием.
В каждую  пробирку для П Ц Р внести по 14 мкл 
приготовленной реакционной смеси.
Внести в соответствую щ ие пробирки для исследуемы х 
образцов по 6 мкл вы деленной ДНК. В пробирки с П КО  и 
ОКО препарат ДН К не вносится.
В нести в соответствую щ ие пробирки П КО  и ОКО.
Для сброса капель со стенок отцентрифугировать пробирки 
в течение 1-3 сек на микроцентрифуге-вортексе.

Таблица -  5 Схема располож ения пробирок для проведения 
качественного анализа

О бразец 1 О бразец N ПКО ОКО
П райм ер­
микс О О о о
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Д Л Я  П РО В Е Д Е Н И Я  К О Л И Ч Е С Т В Е Н Н О ГО  А Н А Л И ЗА
Готовить реакционны е пробирки необходимо согласно 

таблице 6 в следую щ ем порядке:
1.
2.

3.

4.

5.
6.

П ром аркировать пробирки на 0,1-0,2 мкл для ПЦР.
В отдельной одноразовой стерильной пробирке типа 
Эппендорф объёмом 1,5 -  2,0 мл приготовить реакционную  
смесь: (N +4)x4 мкл П Ц Р-буф ера + (N +4)x10 мкл П райм ер­
микса, где N  -  количество исследуемы х образцов. 
П ерем еш ать на вортексе коротким центрифугированием.
В каждую  пробирку для П Ц Р внести по 14 мкл 
приготовленной реакционной смеси.
В нести в соответствую щ ие пробирки для исследуемы х 
образцов по 6 мкл вы деленной ДНК. В пробирки с КО-1 и 
КО -2, ОКО препарат Д Н К  не вносится.
В нести в соответствую щ ие пробирки ОКО, КО1 и K O 2/
Для сброса капель со стенок отцентрифугировать пробирки 
в течение 1-3 сек на микроцентрифуге-вортексе.

Таблица 6 -  С хема располож ения пробирок для проведения 
количественного анализа

О бразец
1

О бразец
N

КО-
1

КО -
1

КО -
2

КО -
2

ОКО

П райм ер­
микс О О О о О О о

Б) П Ц Р-ам плиф икация Д Н К  с гибридизационно- 
ф луоресцентной детекцией продуктов амплиф икации в реж име  
реального времени

(производится в ЗО Н Е П Ц Р -  помещ ении для проведения 
П Ц Р-ам плиф икации)

1. У становить пробирки в реакционны й модуль прибора для 
П Ц Р в «реальном времени». Реком ендуется устанавливать пробирки 
по центру терм облока для равном ерного приж има пробирок 
нагреваю щ ей крыш кой.

2. Запрограм м ировать прибор для выполнения 
соответствую щ ей программы амплиф икации и детекции

35



флуоресцентного сигнала, соблю дая инструкцию  для используемого 
прибора. У казать тип анализа -  качественны й или количественный 
со стандартами. П ротокол П Ц Р указан в таблице 7.

3. У казать количество и идентиф икаторы  образцов, стандартов 
К О -1 и К О -2 с указанием  их концентраций, отметить располож ение 
пробирок на матрице терм облока в соответствии с их установкой.

4. У достовериться, что в параметрах оптических измерений 
программы  ам плиф икации задействованы  каналы детекции 
FA M /G reen и H EX /Y ellow .

5. Запустить П ЦР с детекцией ф луоресцентного сигнала.
6. П о окончании вы полнения программы приступить к анализу 

результатов.

Таблица 7 -  П ротокол П ЦР
С та­
дия

Температура,
°С

Врем я,
м ин:сек

К аналы
детекции

Всего
циклов

1 95 02:00 - 1

2
95 00:15 -

5
64 00:15

3
95 00:05

40
64 00:15 FAM , H EX

11. Регистрация и интерпретация результатов
Регистрацию  результатов проводят автоматически во время 

амплификации с помощ ью  программного обеспечения 
используемого прибора.

Реком ендации по установке пороговой линии
Для ам плификаторов лю бой модели пороговая линия 

устанавливается индивидуально для каж дого канала детекции на 
уровне, соответствую щ ем 10-20%  от максим ального уровня 
флуоресценции, полученного для полож ительного контрольного 
образца в последнем  цикле амплификации.

И нтерпретация результатов вы полняется по значениям  Ct 
каналов FA M /G reen и H EX /Y ellow  (табл. 1). У читы ваю тся только 
значения Ct, полученны е на стадии П Ц Р с флуоресцентной 
детекцией (то есть соответствую щ ие стадии 3 -  см. табл. 7).
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С начала оцениваю т прохож дение реакции и значения Ct в 
контрольных образцах. И нтерпретацию  результатов в исследуемых 
образцах начинаю т только при правильном прохож дении П КО  и 
ОКО.

В случае использования амплификаторов R otor-G ene Q 
необходимо активировать функции «Динамич. фон» (D ynam ic 
Tube), «Коррект. уклона» (N oise slope correction), установить 
значение 10% в разделе «У странение выбросов» (O utlier Rem oval).

И нтерпретация результатов в контрольны х образцах
Для отрицательного и полож ительного контрольных образцов 

долж ны  быть получены следую щ ие результаты  (таблица 8).
Таблица 8 -  Результаты  исследования для П КО  и ОКО

В несенны й
материал

В ы бранны й с)луорофор
FA M

(вирус герпеса 
человека 6 типа, H H V 6)

H EX
(KBM )

ОКО C t не указан или >35 Ct не указан

ПКО C t <32 Ct <32

П ри получении для отрицательного контрольного образца 
значений, отличаю щ ихся от указанны х в таблице 8, результаты  всей 
постановочной серии считаю т недостоверными. В этом  случае 
необходимо проведение специальны х мероприятий для устранения 
возм ож ной контаминации.

П ри получении для полож ительного контрольного образца 
значений, отличаю щ ихся от указанны х в таблице 8, требуется 
повторная постановка амплификации всей партии образцов.

П ри повторном получении для П К О  значений, отличаю щ ихся 
от указанны х в таблице 8, необходимо заменить реагенты.
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И нтерпретация результатов в исследуем ы х образцах Д Н К
А нализ результатов при проведении качественного анализа 

представлен в таблице 9.
Таблица -  9 П ринцип интерпретации результатов при 

проведении качественного анализа
Значения Ct Результат

FAM/Green (HHV6) HEX/Yellow (КВМ)
Ct <35 Не учитывается ДНК вируса герпеса 

человека 6 типа 
(HHV6) обнаружена

Ct отсутствует Ct <35 ДНК вируса герпеса 
человека 6 типа 
(HHV6) не 
обнаружена

Ct>35 Не учитывается Результат на наличие 
ДНК вируса герпеса 
человека 6 типа 
сомнительный

Ct>35 или отсутствует Результат невалидный

А нализ результатов при проведении количественного  
анализа.

И нтерпретация результатов проводится автоматически с 
помощ ью  программного обеспечения, поставляемого вместе с 
используемы м детектирую щ им  амплификатором, или вручную. Н а 
основании полученны х значений Ct для калибровочны х образцов и 
их концентраций необходимо произвести построение 
калибровочной прямой. П ри использовании калибровочной прямой 
производится вы числение концентраций анализируемы х образцов. 
Д ля образцов учиты ваю тся значения C t < 35 по каналу FAM . П ри 
получении для образцов значения Ct > 35 (при значении C t у К В М  < 
35), результат считается сомнительным.

Эфф ективность П Ц Р долж на быть в диапазоне 90-110% , 
разница между значениям и Ct у повторов каж дого калибровочного 
образца, КО-1 и КО -2, долж на быть не более 1,5. В противном 
случае необходимо заново провести анализ, начиная с этапа 
выделения ДНК. В случае, если один из двух дублей КО-1 или КО -2
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имеет резко отклоняю щ ееся от остальны х значение Ct, допускается 
его игнорирование при построении калибровочной прямой.

П ричиной получения невалидного результата мож ет служить 
присутствие ингибиторов в препарате ДНК, полученном из 
клинического материала, неверное вы полнение протокола анализа, 
несоблю дение тем пературного реж им а П Ц Р и др.

П ричиной получения сомнительного результата мож ет 
служить недостаточная концентрация вируса в клиническом 
образце.

В случае невалидного и сомнительного результата заклю чение 
не выдаётся, необходимо повторно взять у пациента биоматериал и 
заново провести анализ.

П ри повторении сомнительного результата повторить 
исследование набором реагентов другого производителя или другим 
методом.

Д иагностическое значение полученного результата  
исследования:

П олученны й полож ительны й или отрицательны й результат 
анализа мож ет быть использован квалифицированны м 
специалистом  (врачом), с учётом  данны х клинической картины  и 
других видов исследований в совокупности, для ранней диагностики 
герпесвирусной инфекции у пациентов вне зависим ости от формы и 
стадии заболевания всех групп населения.
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12. У словия хранения, транспортирования и эксплуатации
набора реагентов

Х ранение
Н абор реагентов «И И У б-тест» в упаковке предприятия- 

изготовителя хранить при тем пературе от минус 18 до минус 20 °С в 
течение всего срока годности набора, допускается хранение при 
тем пературе от 2 до 8 °C до 90 суток.

Допускается зам орозка/оттаивание набора «И И У б-тест» не 
более 10 раз.

Н абор реагентов, хранивш ийся с наруш ением 
регламентированного режима, применению  не подлежит.

Транспортирование
Транспортировать набор реагентов «И И У б-тест» следует 

транспортом  всех видов в крытых транспортны х средствах в 
соответствии с правилами перевозок, действую щ ими на транспорте 
данного вида.

Транспортировать при тем пературе от минус 18 до минус 20 
°С в течение всего срока годности набора. Д опускается 
транспортировка при тем пературе от 2 до 8 °C до 90 суток, или при 
тем пературе от 15 до 25 °C не более 5 суток. А тмосф ерное давление 
не контролируется, так как не влияет на качество изделия.

Для обеспечения соблю дения условий транспортирования на 
протяж ении всего срока транспортирования набор реагентов 
помещ ается в терм окон-тейнер пенополиуретановы й многоразового 
использования для временного хранения и транспортирования с 
подготовленны ми хладоэлементами. Тип, объём и количество 
хладоэлементов, заклады ваем ы х в термоконтейнер с 
транспортируем ы м и наборами реагентов, а такж е объём 
терм оконтейнера подбираю тся в зависим ости от 
продолж ительности и условий транспортирования.

Н аборы  реагентов, транспортированны е с наруш ением 
тем пературного режима, применению  не подлежат.

Срок годности
Срок годности набора реагентов «И И У б-тест» -  12 месяцев со 

дня приемки О ТК предприятия-изготовителя при соблю дении всех 
условий транспортирования, хранения и эксплуатации. Н абор 
реагентов с истёкш им сроком  годности применению  не подлежит.
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Срок годности вскры ты х ком понентов набора
12 месяцев со дня приемки О ТК предприятия-изготовителя 

при условии хранения при тем пературе от 2 до 8 °C.
Срок годности приготовленны х для работы  ком понентов  

набора
1 час при соблю дении условий, препятствую щ их высыханию  

компонентов, а такж е контаминации посторонним биологическим 
материалом.

13. У тилизация
Н аборы  реагентов, приш едш ие в непригодность, в том  числе в 

связи с истечением  срока годности, подлеж ат утилизации в 
соответствии с требованиями С анП иН  2.1.3684-21 «С анитарно­
эпидем иологические требования к содерж анию  территорий 
городских и сельских поселений, к водным объектам, питье-вой 
воде и питьевому водоснабжению , атмосферному воздуху, почвам, 
ж илы м  помещ ениям, эксплуатации производственных, 
общ ественны х помещ ений, организации и проведению  санитарно­
противоэпидемических (профилактических) мероприятий».

В соответствии с классиф икацией медицинских отходов 
наборы относятся к классу А  (эпидемиологически безопасные 
отходы, приближ енны е по составу к твёрды м  бы товы м отходам). 
Н еиспользованны е реактивы  в соответствии с п. 170 С анП иН  
2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к со­
держанию  территорий городских и сельских поселений, к водным 
объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению , 
атмосферному воздуху, почвам, ж илы м  помещ ениям, эксплуатации 
производственны х, общ ественны х помещ ений, организации и 
проведению  санитарно-противоэпидем ических (профилактических) 
мероприятий» собираю тся в многоразовые емкости или 
одноразовы е па-кеты  лю бого цвета (кроме ж ёлтого и красного).

О ставш иеся после вы полнения работ пробирки и материалы 
утилизирую т в соответствии с М У  287-113 (М етодические указания 
по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации 
изделий медицинского назначения).

Ж идкие компоненты  (реагенты, реактивы) уничтож аю тся 
сливом  в канализацию  с предварительны м  разбавлением  реагента
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водопроводной водой 1:100 и вы возом  остатка упаковок как 
производственны й или бытовой мусор.

П робирки и упаковка набора реагентов «И И У б-тест» 
подлеж ит механическому разруш ению  с вывозом остатков как 
производственного или бы тового мусора.

П ерсонал, осущ ествляю щ ий уничтож ение набора реагентов, 
долж ен соблю дать правила безопасности проведения того или иного 
способа уничтожения.

14. Г арантийны е обязательства, контакты
П редприятие-изготовитель гарантирует качество и 

безопасность набора реагентов «И И У б-тест» в течение срока 
годности при соблю дении требований транспортирования и 
хранения продукции, а такж е при соблю дении правил эксплуатации.

П ри возникновении претензий по качеству наборов, 
неж елательны х событий или инцидентов направлять информацию  
по адресу:

О бщ ество с О граниченной О тветственностью  «ТестГен»
(ООО «ТестГен»),
432072 г. У льяновск, И нж енерны й 44-й проезд, дом 9, офис 13
Тел.: +7 (499) 705-03-75
w w w .testgen.ru
С луж ба технической поддержки:
Тел.: +7 927 981 58 81 
E-m ail: help@ testgen.ru
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