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с п и с о к  С О К РА Щ ЕН И Й  И  О БО ЗН А Ч Е Н И Й  

В настоящ ей инструкции использую тся следую щ ие сокращ ения и обозначения:

RCF -от англ, relative centrifugal force, относительное ускорение 
центриф уги

ВК - внутренний контроль
д и - доверительны й интервал
Д Н К - дезоксирибонуклеиновая кислота
Д Н К азы - дезоксирибонуБслеазы
ИВ - интерф ерирую щ ие вещ ества
К- - отрицательны й контрольны й образец
К+ - полож ительны й контрольны й образец
кД Н К - ком плем ентарная дезоксирибонуклеиновая кислота
Л КО - лабораторны й контрольны й образец
НК - нуклеиновы е кислоты  (РН К  и Д Н К )
ОРВИ - остры е респираторны е вирусны е инф екции
ОТ - обратная транскрипция
П Ц Р - полимеразная цепная реакция
РН К - рибонуклеиновая кислота
РН Казы - рибонуклеазы
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1. П РЕД Н А ЗН А Ч ЕН Н О Е П РИ М Е Н Е Н И Е

1.1. Полное наименование набора реагентов: Н абор реагентов для вы явления РН К  

субтипа вируса гриппа А  (Influenza А  H lN lp d m 0 9 )  м етодом  О Т -П Ц Р в реж им е 

реального врем ени (В ирус Г риппа А  H lN lp d m 0 9 ), далее  по тексту  -  набор реагентов.

1.2. Назначение: набор реагентов предназначен для вы явления РН К  субтипа вируса  гриппа 

А (Influenza А  H lN lp d m 0 9 )  в биологическом  м атериале человека (м азок из носоглотки, 

ротоглотки , бронхоальвеолярны й лаваж , эндотрахеальны й, назоф арингеальны й 

аспират, м окрота) м етодом  обратной транскрипции и полим еразной  цепной реакции  в 

реж им е реального времени.

1.3. Функциональное назначение: диагностика in vitro.

1.4. Показания к проведению исследования:

наличие симптомов и контакт с больны м и О РВИ ;

пребы вание в очагах инф екции (с целью  раннего  вы явления возм ож ного 

инф ицирования и предотвращ ения дальнейш его распространения). 

П ротивопоказаний к прим енению  нет.

1.5. Популяционные и демографические аспекты: прим енение набора реагентов 

не зависит от популяционны х и дем ограф ических аспектов.

1.6. Область применения: набор реагентов м ож ет бы ть использован  в клинико- 

диагностических лабораториях м едицинских учреж дений.

1.7. Потенциальные пользователи: квалиф ицированны й персонал, обученны й м етодам  

м олекулярной диагностики  и правилам  работы  в клинико-диагностической  

лаборатории.

1.8. П рим енять набор реагентов строго по назначению  согласно данной  инструкции 

по прим енению .
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2. 1.

2, Х А РА КТЕРИ СТИ КА  НАБОРА РЕ А ГЕ Н Т О В  

С остав набора реагентов

R3-P454-S3/9, фасовка S, стрипы

Наименование компонентов Внешний вид Количество
пробирок

Номинальный
объем

компонента

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

Прозрачная бесцветная или 
розовая жидкость под 
воскообразным белым слоем

12 стрипов 
по 8 пробирок по 15 мкл

ОТ-ПЦР-буфер Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка 1,62 мл

Фермент Taq/RT Прозрачная бесцветная вязкая 
жидкость 1 пробирка 55 мкл

Внутренний контрольный 
образец РНК-ВК "А"* Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка 1,0 мл

Положительный контрольный 
образец’ Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка 130 мкл

Крышки для стрипов 12 шт.

R3-P454-23/9, фасовка S, пробирки

Наименование компонентов Внешний вид Количество
пробирок

Номинальный
объём

компонента

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

Прозрачная бесцветная или 
розовая жидкость под 
воскообразным белым слоем

96 пробирок по 15 мкл

ОТ-ПЦР-буфер Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка 1,62 мл

Фермент Taq/RT Прозрачная бесцветная вязкая 
жидкость 1 пробирка 55 мкл

Внутренний контрольный 
образец РНК-ВК "А"' Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка 1,0 мл

Положительный контрольный 
образец* Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка 130 мкл

‘ - на этикетке компонента для всех фасовок «Положительный контрольный образец» указывается как 
«К-ь», «Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А"» указывается как «РНК-ВК "А"»
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R3-P454-UA/9, фасовка U

Наименование компонентов Внешний вид Количество
пробирок

Номинальный
объём

компонента

Смесь для амплификации Прозрачная бесцветная или 
розовая жидкость 1 пробирка 600 мкл

ОТ-ПЦР-буфер «и» Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка 600 мкл

Фермент Taq/RT Прозрачная бесцветная вязкая 
жидкость I пробирка 30 мкл

Внутренний контрольный 
образец РНК-ВК "А"' Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка 1,0 мл

Положительный контрольный 
образец’ Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка 130 мкл

В се ком поненты  набора реагентов готовы  к прим енению  и не требую т дополнительной 

подготовки к работе.

К ом плектность:

-  Н абор реагентов в одном  из вариантов исполнения -  1 шт.;

— И нструкция по  прим енению  -  1 экз.;

— В клады ш  -  1 экз.;

-  П аспорт -  1 экз.

2.2. К оличество анализируем ы х образцов

Н абор реагентов в ф асовке S рассчитан на проведение 96 определений (не более 

12 постановок), вклю чая анализ неизвестны х образцов, отрицательны х контрольны х образцов 

и полож ительны х контрольны х образцов.

Н абор реагентов в ф асовке U  рассчитан на проведение 96 определений  при условии 

постановки не м енее 5 образцов в одном исследовании (3 неизвестны х образца, отрицательны й 

и полож ительны й контрольны е образцы).

‘ - на этикетке компонента для всех фасовок «Положительный контрольный образец» указывается как 
«К+», «Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А"» указывается как «РНК-ВК "А"»
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2.3. П ринцип м етода

М етод : обратная транскрипция РН К  с последую щ ей ам плиф икацией  синтезированны х 

ф рагм ентов кД Н К  м етодом  полимеразной цепной реакции (О Т -П Ц Р) в  реж им е реального 

врем ени; качественны й анализ.

Принцип м ето д а  основан на использовании процесса обратной  транскрипции  РН К  и 

последую щ ей ам плиф икации кД Н К, заклю чаю щ ейся в повторяю щ ихся циклах  тем пературной 

денатурации  Д Н К , отж ига праймеров с ком плем ентарны м и последовательностям и  и 

последую щ ей достройки  полинуклеотидны х цепей с этих прайм еров T aq-полим еразой .

Этапы  обратной транскрипции РН К  и П Ц Р-ам плиф икации кД Н К  проводят в одной 

пробирке, что повы ш ает чувствительность метода, ум еньш ает вероятность контам инации  и 

сниж ает время проведения исследования.

Д ля повы ш ения чувствительности и специф ичности  реакции  предусм отрено 

прим енение «горячего» старта. Горячий старт обеспечивается использованием  Taq- 

полим еразы , блокированной антителами. С тарт полим еразной цепной реакции  происходит 

только при тем пературной диссоциации ком плекса Taq-полим еразы  и  антител , что  исклю чает 

неспециф ический отж иг праймеров на Д Н К -м иш ени при начальном  прогреве пробирки.

В состав набора реагентов вклю чен внутренний контрольны й образец  РН К -В К  "А", 

которы й добавляется в анализируем ы е образцы  на стадии вы деления РН К  и предназначен  для 

оценки  этапа вы деления РН К  и качества прохож дения обратной  транскрипции  и  полим еразной  

цепной реакции (О Т-П Ц Р).

В реакционную  см есь для ам плиф икации введены  Д Н К -зонды , каж ды й из которы х 

содерж ит ф луоресцентную  м етку и гаситель ф луоресценции. П ри образовании  специф ичного 

продукта Д Н К -зонд  разруш ается, действие гасителя н а  ф луоресцентную  м етку  прекращ ается, 

что ведёт к возрастанию  уровня ф луоресценции. К оличество разруш енны х зондов 

(а, следовательно, и уровень ф луоресценции) возрастает пропорционально  количеству  

образовавш ихся специф ических ампликонов. У ровень ф луоресценции изм еряется н а  каж дом  

цикле ам плиф икации в реж им е реального времени.

В состав Д Н К -зондов, использую ш ихся для детекции  продукта ам плиф икации  иском ой 

кД Н К  субтипа вируса гриппа А (Influenza А H lN lp d m 0 9 ), вклю чена ф луоресцентная м етка 

Fam.

В состав Д Н К -зондов, использую щ ихся для детекции продукта внутреннего 

контрольного образца, входит ф луоресцентны й краситель H ex. В таблице 1 приведены  каналы  

детекции продуктов амплиф икации.
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Т а б л и ц а  1 — К аналы  детекции продуктов ам плиф икации

Fam /G reen H ex/V ic/Y ellow R ox/O range C y5/R ed C y5.5 /C rim son
Influenza А  

H lN lp d m 0 9
ВК* - - -

*- внутренний контрольный образец РНК-ВК "А"

И сследование состоит из следую щ их этапов: вы деление РН К  (пробоподготовка), 

реакция обратной транскрипции РН К  и П Ц Р-ам плиф икация кД Н К  с одноврем енной  детекцией  

результатов с использованием  набора реагентов Вирус Г риппа А  H lN lp d m 0 9 .

2.4. В рем я проведения анализа (вклю чая пробоподготовку): от 2 часов (в зависим ости  от 

количества образцов и используемого набора/ком плекта реагентов д л я  вы деления 

РНК).
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3. А Н А Л И Т И Ч ЕС К И Е И Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  Х А РА К ТЕРИ С ТИ К И

3.1. А налитическая специф ичность

В образцах биологического м атериала человека, содерж ащ их РН К  Influenza  А 

H lN lp d m 0 9 , программ ное обеспечение детектирую щ его ам плиф икатора долж но 

регистрировать полож ительны й результат ам плиф икации специф ического  продукта 

(ф рагм ента геном а Influenza А H lN lp d m 0 9 )  по заявленны м  каналам  детекции.

В образцах биологического м атериала, не содерж ащ их РН К Influenza А  H lN lp d m 0 9 , 

програм м ное обеспечение детектирую щ его ам плиф икатора долж но регистрировать 

отрицательны й результат ам плиф икации специф ического продукта (ф рагм ента геном а 

Influenza А H lN lp d m 0 9 )  и полож ительны й результат ам плиф икации  внутреннего контроля.

П оказано отсутствие перекрестны х неспециф ических реакций  каж дой из систем  

олигонуклеотидов, входящ их в состав набора реагентов, по отнощ ению  к  вирусам , 

определяем ы м  другим и системами.

П оказано отсутствие неспециф ических полож ительны х результатов ам плиф икации  при 

наличии в образце РН К Influenza virus A (H 3N 2), Influenza virus A (H 7N 9), In fluenza  В virus. 

H um an C oronavirus 229E, H um an C oronavirus H K U -1, H um an C oronavirus N L-63, H um an 

C oronavirus O C -43, H um an M etapneum ovirus, H um an Parainfluenza virus type 2, H um an 

Parainfluenza virus type 3, H um an Parainfluenza virus type 4, H um an P arainfluenza virus type 1, 

H um an R hinovirus, M ER S-C oV , R espiratory  syncytial v irus, SA R S-C oV -2, Д Н К  H um an 

A denovirus, H um an B ocavirus, Bordetella parapertussis, Bordetella pertussis, Chlamydophila 

pneumoniae, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Legionella pneumophila, Moraxella 

catarrhalis. Mycoplasma pneumoniae, Staphylococcus aureus (methicillin-resistant). Streptococcus 

pneumoniae, a такж е Д Н К  человека в концентрации до 1,0 х 10^ копий/м л образца.

В ходе проведения валидационны х испы таний показано наличие специф ических 

результатов ам плиф икации при наличии в образце РН К , вы деленной из 15 т т а м м о в  гриппа А 

субтипа A (H lN l)p d m 0 9  различны х эпидем ических сезонов.

3.2. И нтерф ерирую щ ие вещ ества

Н аличие в образцах биологического материала интерф ерирую щ их вещ еств, которые 

м огут ингибировать ПЦР, мож ет являться причиной сом нительны х 

(неопределённы х/недостоверны х) результатов. П ризнаком  полного ингибирования ПЦ Р 

является одноврем енное отсутствие амплиф икации внутреннего контроля и специф ических 

продуктов.

К интерф ерирую щ им  вещ ествам , ингибирую щ им  П Ц Р, отнесены:

-  эндогенны е вещ ества (цельная кровь, лейкоциты , слизь);
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-  экзогенны е (вещ ества, добавляем ы е в образцы  биом атериала во время 

пробоподготовки (изопропиловы й спирт и м етилацетат), м естны е лекарственны е препараты ).

М аксим альны е концентрации интерф ерирую щ их вещ еств, при которы х не 

наблю далось влияние на проведение амплиф икации, составляю т: гем оглобин  -  0,35 мг/мл 

образца РН К, изопропиловы й спирт -  100 мкл/мл образца РН К , м етилацетат -  100 м кл/м л 

образца РНК.

И нтерф ерирую щ ее влияние таких вещ еств, как лейкоциты , слизь, м естны е 

лекарственны е препараты , которые м огут содерж аться в образцах  биом атериала в клинически  

значим ы х концентрациях, не наблю далось.

Для сниж ения количества интерф ерирую щ их вещ еств, ингибирую щ их ПЦР, 

необходим о соблю дать правила взятия биологического м атериала. П ри подозрении на наличие 

в образце больщ ого количества ингибиторов П Ц Р реком ендуется вы бирать м етоды  вы деления 

нуклеиновы х кислот, позволяю щ ие произвести их м аксим альное удаление из образца, не 

реком ендуется использовать экспресс-методы  вы деления нуклеиновы х кислот.

3.3. П редел обнаруж ения

П редел обнаруж ения: 10 копий нуклеиновой кислоты  н а  ам плиф икационную  

пробирку.

П редел обнаруж ения установлен путём  анализа серийны х разведений двух серий 

лабораторного  контрольного образца (ЛКО).

П редел обнаруж ения РН К в образце биом атериала зависит от м етода пробоподготовки  

образца и  конечного объём а вы деленной РН К (объёма элю ции).

П редел обнаруж ения 10 копий нуклеиновой кислоты  н а  ам плиф икационную  пробирку 

соответствует следую щ им  значениям  концентрации РН К  в образце при использовании 

наборов/ком плектов реагентов для вы деления нуклеиновы х кислот:

Биоматсриал
Наименование 

набора/комплекта для 
выделения РНК

Объём 
полученного 

препарата, мкл

Предел
обнаружения,

копий/мл
образца

Мазок из носоглотки, ротоглотки в 
500 мкл транспортной среды

ПРОБА-НК 50 1000
ПРОБА-HK-S 50 1000
ПРОБА-МЧ-HK-S 100 2000
ПРОБА-МЧ DWP 100 2000

Бронхоальвеолярный лаваж, 
эндотрахеальный, 
назофарингеальный аспират

ПРОБА-НК 50 1000

М окрота(предобработка с 
муколизином) ПРОБА-НК 50 5000
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3.4. Д иагностические характеристики

Вил биоматериала
Диагностическая чувствительность Диагностическая специфичность

Исследовано
образцов

Значение,
(95% ДИ )

Исследовано
образцов

Значение,
(95% Д И )

Мазки из носоглотки 25 100%
(86,28- 100) 25 100%

(86,28- 100)

Мазки из ротоглотки 25 100%
(86.28- 100) 25 100%

(86,28- 100)
Аспират
назофарингеальный и 
эндотрахеальный

35 100%
(90,00-100) 35 100%

(90,00-100)

Бронхоальвеолярный
лаваж 25 100%

(86.28 -  100) 25 100%
(86,28-100)

Мокрота 25 100%
(86.28- 100) 25 100%

(86,28-100)

Итого 135 100%
(97.30-100) 135 100%

(97,30- 100)
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4. М ЕРЫ  П РЕ Д О С Т О РО Ж Н О С Т И

О рганизация работы  П Ц Р-лаборатории, оборудование и м атериалы  долж ны  

соответствовать требованиям  ГО С Т Р 52905-2007, м етодических указаний М У  1.3.2569-09 

«О рганизация работы  лабораторий, использую щ их м етоды  ам плиф икации нуклеиновы х 

кислот, при работе с материалом , содерж ащ им  м икроорганизм ы  I-1V групп патогенности», 

с соблю дением  санитарны х правил и норм  СанП иН  3.3686-21 «С анитарно-эпидем иологические 

требования по проф илактике инф екционны х болезней».

Н еизвестны е образцы  рассм атриваю тся как потенциально-опасны е. П ри работе 

с набором  реагентов следует надевать одноразовы е перчатки без талька.

П ри работе с м икроорганизм ам и I-IV групп патогенности  вы бор ти п а защ итного 

костю м а (рабочей одеж ды  и средств индивидуальной защ иты ) проводится в строгом  

соответствии  с санитарны м и правилами и нормами С анП иН  3.3686-21 и определяется видом  

возбудителя, рабочей зоной, оснащ ением  ее боксами биологической  безопасности.

С ледует использовать только одноразовы е наконечники и пробирки.

Н е допускается использование одних и тех ж е наконечников при обработке различны х 

образцов биологического материала.

К  работе с набором реагентов допускается персонал, обученны й м етодам  

м олекулярной диагностики  и правилам  работы  в клинико-диагностической  лаборатории.

В ы деление РН К  следует проводить в боксах биологической  безопасности  II класса. 

П одготовку к О Т-П Ц Р с использованием  набора реагентов возм ож но проводить в П Ц Р-боксах.

Запрещ ается перем ещ ение лабораторного оборудования, в том  числе дозаторов, 

ш тативов, лабораторной посуды, халатов, головны х уборов и пр., а  такж е растворов реагентов 

из одного пом ещ ения в другое.

Д озаторы  долж ны  бы ть соответствую щ им  образом  поверены  (в аккредитованны х 

лабораториях) и пром аркированы .

И спользованны е одноразовы е принадлеж ности (пробирки , наконечники и др .) долж ны  

сбрасы ваться в контейнер для м едицинских отходов, содерж ащ ий дезинф ицирую щ ий раствор 

(при необходим ости).

П оверхности  рабочих столов, а такж е пом ещ ения, в которы х проводится вы деление 

нуклеиновы х кислот и постановка О Т-П Ц Р, следует обязательно, до и  после проведения работ, 

облучать с пом ощ ью  бактерицидны х установок в течение 30 минут.

Все поверхности  в лаборатории (рабочие столы , ш тативы , оборудование и др.) 

еж едневно подвергаю т влаж ной уборке с прим енением  дезинф ицирую щ их/м ою щ их средств, 

реглам ентированны х санитарны м и правилами и нормами С анП иН  3.3686-21.

11
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В Н И М А Н И Е! У тилизировать отходы  с продуктам и П Ц Р необходим о только  в закры том  виде. 

Не допускается откры вать пробирки после амплиф икации (М У  1.3.2569-09).

П ри использовании набора реагентов в клинико-диагностической  лаборатории 

образую тся отходы  класса В, которы е утилизирую тся в соответствии  с требованиям и 

санитарны х правил и норм СанП 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 

питьевом у водоснабж ению , атм осф ерном у воздуху, почвам, ж илы м  пом ещ ениям , эксплуатации 

производственны х, общ ественны х пом ещ ений, организации и проведению  санитарно­

противоэпидем ических (проф илактических) мероприятий».

О пасные ком поненты  в наборе реагентов

Компонент набора реагентов Наличие/отсутствие 
опасного компонента

Указание на риски

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

Азид натрия менее 0,1% Является безопасным для конечного 
пользователя

Смесь для амплификации Азид натрия менее 0,1% Является безопасным для конечного 
пользователя

ОТ-ПЦР-буфер Азид натрия менее 0,1 Уо Является безопасным для конечного 
пользователя

ОТ-ПЦР-буфер «и» Азид натрия менее 0,1% Является безопасным для конечного 
пользователя

Фермент Taq/RT Нет опасных веществ -

Внутренний контрольный 
образец РНК-ВК "А"

Азид натрия менее 0,1% Является безопасным для конечного 
пользователя

Положительный контрольный 
образец

Азид натрия менее 0,1% Является безопасным для конечного 
пользователя

П ри работе с набором реагентов следует использовать средства индивидуальной  защ иты  

для предотвращ ения контакта с организм ом  человека. П осле окончания работы  тщ ательно 

вы м ы ть руки. И збегать контакта с кож ей, глазам и и слизисты м и оболочкам и.

П ри использовании по назначению  и соблю дении мер предосторож ности  контакт с 

организм ом  человека исклю чён.

Н е использовать набор реагентов:

-  при  наруш ении условий транспортирования и хранения;

-  при несоответствии внеш него вида реагентов, указанного  в паспорте к набору 

реагентов;

-  при наруш ении внутренней упаковки ком понентов набора реагентов;

-  по истечению  срока годности набора реагентов.

П р и м е ч а н и е  -  Набор реагентов не содержит материалов биологического происхождения, веществ 
в концентрациях, обладающих канцерогенным, мутагенным действием, а также влияющих на 
репродуктивную функцию человека. При использовании по назначению и соблюдении мер 
предосторожности является безопасным.
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5. ОБО РУДОВАН ИЕ И  М А Т Е РИ А Л Ы

П ри работе с набором реагентов требую тся следую щ ие оборудование, реагенты  и 

расходны е материалы:

Оборудование, реагенты и расходные 
материалы

Фасовка $ Фасовка U, 
дозирование

Стрипы пробирки ручное автоматизир
ованное

ПЦР-бокс да да да да
амплификатор с детекцией в режиме реального 
времени' да да да да

микроцентрифуга-вортекс да да да да
ротор для микроцентрифуги-вортекса для 
стрипованных пробирок объёмом 0.2 мл да нет нет нет

холодильник с морозильной камерой да да да да
штатив «рабочее место» для пробирок объёмом 
0,2 мл нет да да^ нет

штатив «рабочее место» для стрипованных 
пробирок объёмом 0,2 мл да нет нет нет

штатив «рабочее место» для пробирок объёмом 
1,5 мл да да да да

дозаторы механические или электронные 
переменного объёма одноканальные, 
позволяющие отбирать объём жидкости от 2,0 до 
20 мкл, от 20 до 200 мкл, от 200 до 1000 мкл

да да да да

одноразовые наконечники с фильтром для 
полуавтоматических дозаторов, свободные от 
РНКаз и ДНКаз, объёмом 20 мкл, 200 мкл, 
1000 мкл

да да да да

штатив для дозаторов да да да да
пробирки микроцентрифужные объёмом 1,5 мл с 
крышками, свободные от РНКаз и ДНКаз да да да да

пробирки амплификационные объёмом 0,2 мл с 
крышками, свободные от РНКаз и ДНКаз 
или микропланшет ПЦР 96 лунок

нет нет да нет

одноразовые перчатки медицинские, без талька, 
текстурированные да да да да

ёмкость для сброса использованных 
наконечников, пробирок и других расходных 
материалов

да да да да

Устройство дозирующее ДТстрим в варианте 
исполнения 12М1 или 15М1, ООО «НПО ДНК- 
Технология», Россия, РУ №  РЗН 2015/2982

нет нет нет да

одноразовые наконечники с фильтром для 
дозирующего устройства ДТстрим в 
комплектации *М1, свободные от РНКаз и ДНКаз, 
объёмом 200 мкл или рекомендованные для 
аналогичного используемого дозирующего 
устройства

нет нет нет да

' -далее по тексту -  детектирующий амплификатор; требуемые параметры детектирующих 
амплификаторов указаны ниже 
 ̂- только при использовании пробирок

13
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Оборудование, реагенты и расходные 
материалы

Фасовка S Фасовка U, 
дозирование

Стрипы пробирки ручное автоматизир
ованное

Устройство для запечатывания планшетов ДТпак 
(ООО «НПО ДНК-Технология») нет нет д а’ да

центрифуга с RCF(g) не ниже 100, с адаптером для 
микропланшетов нет нет д а’ да

полимерная термоплёнка для запечатывания 
микропланшетов нет нет д а’ да

микропланшет 384 лунки нет нет нет да
физиологический раствор (0,9% NaCl) стерильный (если необходимо) для подготовки отрицательного 
контрольного образца_____________________________________________________________________________
Набор/комплект реагентов для выделения нуклеиновых кислот из биологического материала^, 
рекомендуются:
Комплект реагентов для выделения нуклеиновых кислот (ПРОБА-НК/ПРОБА-НК-ПЛЮ С) по 

ТУ 9398-035-46482062-2009 в комплектации ПРОБА-НК, производства ООО «НПО ДНК-Технология», 
Россия, РУ № ФСР 2010/08867
или Набор реагентов для выделения нуклеиновых кислот (ПРОБА-HK-S) по ТУ 21.20.23-117-46482062- 
2020, производства ООО «ДНК-Технология ТС», Россия, РУ №  РЗН 2020/11296
или Набор реагентов для выделения нуклеиновых кислот (ПРОБА-МЧ-HK-S) по ТУ 21.20.23-118- 
46482062-2020, производства ООО «ДНК-Технология ТС», Россия, РУ X» РЗН 2021/15267 
или Набор реагентов для выделения нуклеиновых кислот (ПРОБА-МЧ DWP) по ТУ 21.20.23-062- 
46482062-2020, производства ООО «ДНК-Технология ТС», Россия, РУ Х» РЗН 2021/15090____________
Дополнительно для мазков из носоглотки, ротоглотки:
транспортная среда, предназначенная для транспортирования и хранения образцов биологического 
материала для ПЦР-исследований, рекомендуется транспортная среда: СТОР-Ф (ООО «ДНК- 
Технология ТС»)__________________________________________________________________________________

Н абор реагентов прим еняется с детектирую щ им и ам плиф икаторам и  планш етного  и 

роторного  ти п а с систем ой детекции ф луоресцентного сигнала в реж им е реального врем ени, 

зарегистрированны м и в установленном  порядке в РФ  и соответствую щ им и следую щ им  

требованиям :

- обеспечивается работа  с объем ом  реакционной смеси 40 м кл (ф асовка S) или 18 мкл 

(ф асовка U);

- обеспечивается работа  с флуороф орами: Fam , H ex (Vic);

- подогреваем ая кры ш ка с тем пературой более 100 ®С;

- скорость нагрева не м енее 2 °С/сек;

- скорость охлаж дения не м енее 1 °С/сек;

- точность поддерж ания и однородность тем пературы  не более ±  0 ,4  °С.

Д ля набора реагентов валидированы  следую щ ие детектирую щ ие ам плиф икаторы :

- только при использовании микропланшетов
 ̂- возможность использования набора/комплекта реагентов для выделения РНК Influenza А H lN lpdm 09 

определяется видом биологического материала
14
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- «Д Т прайм » (м одиф икация «Д Тпрайм *М *»), О О О  «Н П О  Д Н К -Т ехнология» , Россия, 

РУ  № Ф С Р  2011/10229;

- «Д Т прайм » (м одиф икация «ДТпрайм *Х *») О О О  «Н П О  Д Н К -Т ехнология» , Россия, 

Р У № Ф С Р  2011/10229 (только для набора реагентов в ф асовке U  для автом атизированного  

дозирования);

- «Д Тлайт» (м одиф икация «Д Тлайт *S*»), О О О  «Н П О  Д Н К -Т ехнология», Россия, 

РУ №  Ф С Р 2011/10228 (только для набора реагентов в ф асовке S; в ф асовке U  д л я  ручного 

дозирования при использовании пробирок);

- R otor-G ene Q, Q IA G E N  G m bH , Германия, РУ №  Ф СЗ 2010/07595 (только д л я  набора 

реагентов в ф асовке S, пробирки; в ф асовке U  для ручного дозирования при  использовании 

пробирок);

- C FX 96, Б ио-Рад Л абораториез, Инк; СШ А , РУ №  Ф С З 2008/03399;

- A pplied  B iosystem s Q uantStudio 5, «Л айф Текнолодж ис Х олдинге П те. Л тд .» , С ингапур, 

РУ № Р З Н  2019/8446.

П о вопросам  прим енения детектирую щ их ам плиф икаторов, не указанны х выш е, 

требуется согласование с производителем  набора реагентов.
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6. А Н А Л И ЗИ РУ ЕМ Ы Е ОБРАЗЦЫ

6.1. М атериал для исследования

Д ля исследования использую т м азок из носоглотки, ротоглотки , бронхоальвеолярны й 

лаваж , эндотрахеальны й, назоф арингеальны й аспират, мокроту.

П р и м е ч а н и е  -  Взятие, предварительную обработку, хранение и перевозку, передачу исследуемого 

материала в другие организации осуществляют согласно инсзруктивно-методическим документам, 

регламентирующим выполнение исследований в соответствии с требованиями МУ 1.3.2569-09, 

СанПиН 3.3686-21.

О гр а н и ч е н и е  м е т о д а ': местное прим енение лекарственны х препаратов (спреи, капли, крем ы  и 

м ази) м енее чем за 24 часа до исследования. П ри использовании аэрозолей  и других форм 

лекарственны х препаратов для ингаляций при лечении бронхиальной  астм ы  м атериал  для 

исследований следует брать не ранее, чем  через три часа после ингаляции.

6.2. О бщ ие требования

И сследование методом О Т-П Ц Р относится к прям ы м  м етодам  лабораторного  

исследования, поэтом у взятие биологического материала человека необходим о проводить из 

м еста локализации инф екционного процесса. Реш ение о необходим ости  исследовать ту  или 

иную  локализацию  приним ает лечащ ий врач на основании собранного анам неза и клинической  

картины  заболевания.

Д ля получения корректны х результатов больш ое значение им еет качество взятия 

образца биом атериала для исследования, его хранение, транспортирование и  предварительная 

обработка.

Н еправильное взятие биом атериала м ож ет привести к получению  недостоверны х 

результатов и, вследствие этого, необходим ости его повторного взятия.

Н а этапах подготовки биом атериала и вы делении из него РН К , за  исклю чением  этапа 

отбора надосадочной ж идкости с использованием  аспиратора, используйте одноразовы е 

наконечники с ф ильтром , свободны е от РН К аз и ДН Каз.

П ри добавлении раствора в пробирку, содерж ащ ую  биологический  м атериал, 

аккуратно вносите ж идкости, не касаясь стенок пробирок. При касании к стенке пробирки 

смените наконечник. Н аконечник следует м енять при каж дом  удалении  раствора из образца.

Д ля предотвращ ения контам инации всегда откры вайте кры ш ку только  той  пробирки, с 

которой идёт работа  (внесение образца/реактива, удаление надосадочной  ж идкости), и 

закры вайте её после этого. Не допускается работать одноврем енно с нескольким и пробиркам и

 ̂- если это не противоречит требованиям к используемым наборам/комплектам реагентов для вьщеления 
НК
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с откры ты м и кры ш ками.

6.3. В зятие м атериала на исследование

В Н И М А Н И Е !  П еред вы делением  РН К м ож ет потребоваться предварительная обработка 

образцов биологического материала (6.5).

6.3.1. М окрота

В зятие м атериала осущ ествляю т в одноразовы е градуированны е стерильны е ф лаконы  

с ш ироким  горлом  и завинчиваю щ им ися кры ш кам и объём ом  не м енее 50 мл в количестве не 

м енее 1,0 мл.

П осле сбора м атериала ф лакон плотно закры ваю т и м аркирую т.

6.3.2. Бронхоальвеолярны й лаваж , эндотрахеальны й, назоф арингеальны й аспират

В зятие м атериала производится в одноразовы е плотно завинчиваю щ иеся пробирки  

объём ом  до 50 мл. П осле взятия м атериала пробирку плотно закры ваю т и маркирую т.

6.3.3. М азок из носоглотки, ротоглотки

В зятие м атериала осущ ествляю т с пом ощ ью  специальны х м едицинских изделий, 

им ею щ их регистрационны е удостоверения, согласно установленной в зависим ости  от 

источника биологического м атериала процедуре (наприм ер. Зонд м едицинский  одноразовы й 

стерильны й РУ  №  РЗН  2021/13989).

П осле взятия биологического м атериала перенесите зонд  в пробирку с транспортной  

средой, предназначенной производителем  для транспортирования и хранения образцов 

биологического м атериала для П Ц Р-исследований, и тщ ательно пром ойте его в ж идкости  в 

течение 10-15 с, избегая разбры згивания жидкости.

И звлеките зонд из раствора и, вращ ательны м движ ением  приж им ая его к внутренней 

стенке пробирки  вы ш е уровня раствора, отож мите избы ток ж идкости. П олностью  удалите зонд 

из пробирки и утилизируйте.

П лотно закройте кры ш ку пробирки и пром аркируйте пробирку.

П ри необходим ости взятия биоматериала из нескольких биотопов повторите 

процедуру, каж ды й раз забирая м атериал новым зондом  в новую  пробирку.

6.4. Транспортирование и хранение образцов биологического м атериала

6.4.1. М окрота

У словия транспортирования и хранения м окроты  определяю тся инструкциям и  по 

прим енению  используем ы х наборов/ком плектов реагентов для вы деления Н К  (7.1) или 

используем ы х для транспортирования и хранения образцов транспортны х сред.
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О бразцы  м окроты  допускается транспортировать и хран и ть ':

-  при ком натной тем пературе (от 18 °С до 25 °С) -  не более 6 часов;

-  при тем пературе от 2 °С до 8 °С -  не более 3 суток.

6.4.2. Бронхоальвеолярны й лаваж , эндотрахеальны й, назоф арингеальны й аспират

У словия транспортирования и хранения бронхоальвеолярного  лаваж а,

эндотрахеального, назоф арингеального аспирата определяю тся инструкциям и  по прим енению  

используем ы х наборов/ком плектов реагентов для вы деления Н К  (7.1) или  используем ы х для 

транспортирования и хранения образцов транспортны х сред.

Бронхоальвеолярны й лаваж , эндотрахеальны й, назоф арингеальны й аспират

допускается транспортировать и хранить ':

-  при тем пературе от 2 °С до 8 °С -  не более одних суток;

-  при тем пературе от минус 18 °С до м инус 20 °С -  не более одной недели 

В Н И М А Н И Е !  С ледует избегать повторного зам ораж ивания и оттаивания образцов.

6.4.3. М азок из носоглотки, ротоглотки

У словия транспортирования и хранения м азков из носоглотки , ротоглотки 

определяю тся инструкциям и по прим енению  используем ы х наборов/ком плектов реагентов для 

вы деления Н К  (7.1) или используемы х для транспортирования и хранения образцов 

транспортны х сред.

6.5. П одготовка биологического м атериала человека для вы деления РН К

П одготовка биологического м атериала (при необходим ости) проводится в 

соответствии с инструкциям и по прим енению  используемы х наборов/ком плектов реагентов для 

вы деления Н К  (7.1).

П ри использовании для вы деления РН К из м окроты  ком плекта реагентов П РО БА -Н К  

предобработку м окроты  следует проводить с использованием  м уколизина (см. инструкцию  по 

прим енению  ком плекта реагентов П РО БА -Н К , способ 2).

В Н И М А Н И Е !  В ходе подготовки м азков из носоглотки и ротоглотки , взяты х в пробирку с 

транспортной средой , образцов бронхоальвеолярного лаваж а, эндотрахеального , 

назоф арингеального  аспирата предварительное центриф угирование не треб уется .

' - если это не противоречит требованиям к используемым наборам/комплектам реагентов для 
выделения НК или используемым для транспортирования и хранения образцов транспортным средам
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7. П РО В Е Д ЕН И Е А Н А Л И ЗА

В Н И М А Н И Е !  Д иапазон вирусной нагрузки  для вирусов гри п п а м ож ет варьировать в 

ш ироких пределах. В связи с этим при вы полнении исследований в клинической  лаборатории 

серьезную  опасность представляет риск кросс-контам инации м еж ду образцам и  н а  всех этапах 

работы , особенно при  аликвотировании и вы делении РН К. П ерекрестная контам инация 

вы сококопийны м  биоматериалом  м ож ет приводить к появлению  спорадических 

лож нополож ительны х результатов.

Д ля предупреж дения кросс-контам инации биоматериалом  в лаборатории  реком ендуется 

вы полнение следуюш;их правил:

1) Н еобходим о проводить визуальную  оценку поступивш его биом атериала и вы браковку 

всех образцов, если среди них есть пробирки  с наруш енной герм етичностью .

2) П о возм ож ности вы делять в отдельны й поток образцы  от пациентов из стационара с 

сим птом ам и острой инф екции и анализировать их отдельно от остальны х образцов 

(биом атериал для скрининга контактировавш их лиц  и пациентов с легким  течением  

заболевания). Работу  с предполагаемы ми вы сококопийны м и образцам и ж елательно 

вы полнять в отдельном  боксе или после работы  с предполагаем ы м и низкокопийны м и 

образцам и.

3) О бязательно вы полнять постановку отрицательны х контрольны х образцов, начиная с 

этапа вы деления РН К , в каж дом протоколе.

4) И спользовать на всех этапах исследования наконечники с аэрозольны м и ф ильтрами.

5) Ч етко соблю дать м етодику вы полнения исследования, откры вать пробирки  типа 

Э ппендорф  при пом ош и пинцета (не допускать касаний руки в перчатке внутренней  части 

кры ш ки пробирки); при внесении реагентов не касаться наконечником  пробирки  (если это 

произош ло, сразу зам енить наконечник).

7.1. В ы д ел е н и е  Р Н К

Д ля вы деления РН К  реком ендуется использовать наборы /ком плекты  реагентов, 

им ею щ ие регистрационны е удостоверения на м едицинское изделие и предназначенны е для 

соответствую щ их видов биом атериала с целью  последую щ его исследования РН К  м етодом  О Т- 

П Ц Р, наприм ер, П РО БА -Н К , П РО БА -HK-S, П РО БА -М Ч -HK-S, П РО БА -М Ч  D W P (таблица 2).

В ы деление РН К проводят в соответствии с инструкцией  к используем ом у 

набору/ком плекту  реагентов.

Д ля вы деления используется 100 м к л  об разц а.
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В Н И М А Н И Е !

1. О бъём  полученного препарата РН К долж ен составлять не более 50 мкл. В случае 

прим енения для вы деления РН К  наборов реагентов П Р О Б А -М Ч -HK-S и П Р О Б А -М Ч  D W P 

возм ож но увеличение объём а до 100 мкл.

2. П олученны й препарат РН К необходимо в течение двух часов использовать для 

постановки реакции обратной транскрипции и полим еразной  цепной реакции. Д опускается 

однократное зам ораж ивание и хранение препарата РН К  при тем пературе не вы ш е м инус 18 ®С 

не более 7 суток.

Т а б л и ц а  2 -Н аборы /ком плекты  реагентов, валидированны е для вы деления РН К  для 

дальнейш его исследования с использованием  набора реагентов В ирус Г риппа А  H lN lp d m 0 9

Набор/комплект реагентов, РУ Комплектация Биоматериал

Комплект реагентов для выделения 
нуклеиновых кислот (ПРОБА-НК/ПРОБА-НК- 
ПЛЮС),
ООО «НПО ДНК-Технология», Россия,
РУ № ФСР 2010/08867

ПРОБА-НК

Мазки из носоглотки, ротоглотки, 
бронхоальвеолярный лаваж, 
эндотрахеальный, 
назофарингеальный аспират, 
мокрота

ПРОБА-НК 
(сокращенная 

методика в 
соответствии с 

Приложением А)

Мазки из носоглотки, ротоглотки

Набор реагентов для выделения нуклеиновых 
кислот (ПРОБА-HK-S),
ООО «ДНК-Технология ТС», Россия, 
РУ № РЗН  2020/11296

ПРОБА-HK-S Мазки из носоглотки, ротоглотки

Набор реагентов для выделения нуклеиновых 
кислот (ПРОБА-МЧ-HK-S),
ООО «ДНК-Технология ТС», Россия, 
РУ № РЗН  2021/15267

ПРОБА-МЧ-HK-S Мазки из носоглотки, ротоглотки

Набор реагентов для выделения нуклеиновых 
кислот (ПРОБА-МЧ DWP),
ООО «ДНК-Технология ТС», Россия,
РУ № РЗН 2021/15090

ПРОБА-МЧ DWP Мазки из носоглотки, ротоглотки

Использование контрольных образцов на этапе выделения нуклеиновых кислот

Внутренний контрольный образец

Д ля исклю чения лож ноотрицательны х результатов исследования и контроля качества 

исследования обязательно добавление внутреннего контрольного образца в анализируем ы е 

образцы  на этапе вы деления нуклеиновы х кислот.

В качестве внутреннего контрольного образца при вы делении РНК необходим о 

использовать внутренний контрольный образец РНК-ВК '*А*' из набора реагентов Вирус 

Гриппа А HlNlpdm09.

РНК-ВК "А" следует использовать в объёме 10 мкл на образец.

В Н И М А Н И Е !  В нутренний контрольны й образец (РН К -В К ) и внутренний контрольны й
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образец (Д Н К -В К ) из комплекта реагентов П РО БА -Н К  при выделении РН К  не используют. 

Отрицательный контрольный образец

Для исклю чения лож нополож ительны х результатов исследования и контроля качества 

исследования обязательно использование отрицательного контрольного образца с этапа 

вы деления нуклеиновы х кислот.

Н а этапе вы деления нуклеиновы х кислот обязательно подготовить отрицательный 

контрольный образец и провести его через все этапы  вы деления одноврем енно  с вы делением  

РН К  из клинических образцов. Д ля этого реком ендуется использовать ф изиологический 

раствор или  отрицательны й контрольны й образец, входящ ий в состав набора/ком плекта 

реагентов для вы деления нуклеиновы х кислот в объёме, указанном  в инструкции по 

прим енению  соответствую щ его набора/ком плекта реагентов.

7.2. Подготовка и проведение реакции обратной транскрипции и полимеразной 

цепной реакции. Фасовка S

В Н И М А Н И Е !

1. П ри проведении всех последую щ их действий следует избегать воздействия прям ы х 

солнечны х лучей  на пробирки со смесью  для амплификации!

2. П ри использовании набора реагентов в варианте исполнения «Ф асовка S, стрипы » 

следует строго соблю дать ком плектность стрипов и кры ш ек к ним. Не использовать кры ш ки к 

Стрипам из других наборов реагентов!

7.2.1. П ром аркируйте по одной пробирке/стрипованной пробирке со см есью  для 

ам плиф икации, запечатанной парафином , для каж дого  неизвестного  образца, 

отрицательного  контрольного образца (К-) и полож ительного контрольного  образца 

(К+).

В Н И М А Н И Е !  К оличество реагентов рассчитано не более чем  н а  12 постановок при условии 

вариабельного  количества неизвестны х образцов, 1 отрицательного контрольного  образца и 

1 полож ительного  контрольного образца в каж дой постановке.

Пример:

Необходимо проанализировать 6 образцов. Нужно промаркировать 6 пробирок для неизвестных 

образцов; одну пробирку для «К-» и одну пробирку для «К+». Общее количество пробирок — 8.

7.2.2. Т щ ательно перемеш айте содерж имое пробирок «О Т -П Ц Р-буф ер» и «Ф ерм ент T aq/R T » 

н а  м икроцентриф уге-вортексе и центриф угируйте на м икроцентриф уге-вортексе в 

течение 3—5 с.

В Н И М А Н И Е !  Ф ермент T aq/R T  необходим о доставать из м орозильной камеры  

непосредственно перед  использованием.
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7.2.3. П риготовьте смесь О Т -П Ц Р-буф ера с ф ерм ентом  Taq/R T . Д ля этого  см еш айте в 

отдельной одноразовой пробирке:

-  15 X (N +1) мкл О Т-П Ц Р-буфера;

-  0,5 X (N +1) м кл ф ерм ента Taq/RT,

где N  -  количество пром аркированны х пробирок с учетом  «К -» и «К+».

П р и м е р :

Необходимо проанализировать 6 образцов. Промаркированных пробирок -  8. Нужно приготовить смесь 

ОТ-ПЦР-буфера с ферментом Taq/RT для 9 (8+1) пробирок, т.е. 135 мкл ОТ-ПЦР-буфера + 4,5 мкл 

фермента Taq/RT.

В Н И М А Н И Е !  При взятии ф ерм ента Taq/RT необходимо погруж ать наконечник не более чем  

на 1,0 мм  и соблю дать правила дозирования вязких ж идкостей. Т щ ательно см ы ть остатки 

ф ерм ента Taq/RT с наконечника пипетированием  не м енее 5 раз.

7.2.4. Т щ ательно перемеш айте содерж имое пробирки  с приготовленной см есью  О Т-П Ц Р- 

буф ера и ф ерм ента Taq/R T  на м икроцентриф уге-вортексе и центриф угируйте на 

м икроцентриф уге-вортексе в течение 1-3 с.

С м есь мож но хранить при температуре от 2 °С  до 8 °С  не более одного часа.

7.2.5. Д обавьте во все пром аркированны е пробирки, не повреж дая слой параф ина, по 15 мкл 

смеси О Т -П Ц Р-буф ера с ф ерментом  Taq/RT. Закройте пробирки/стрипы .

7.2.6. В стряхните пробирку с полож ительны м  контрольны м  образцом  на м икроцентриф уге- 

вортексе в течение 3-5 с и центриф угируйте на м икроцентриф уге-вортексе в течение 1- 

3 с.

В Н И М А Н И Е !

1. П еред внесением  в пробирки с реакционной см есью  препарата РН К  и отрицательного 

контрольного образца необходимо вы полнить реком ендации по использованию  препарата РН К, 

приведённы е в инструкции по прим енению  набора/ком плекта реагентов для вы деления НК.

2. П ри использовании для вы деления РН К ком плекта реагентов П Р О Б А -Н К  и набора 

реагентов П Р О Б А -HK-S встряхните пробирки с препаратом  РН К  и отрицательны м  

контрольны м  образцом  на м икроцентриф уге-вортексе в течение 3-5 с и центриф угируйте на 

м икроцентриф уге-вортексе в течение 1-3 с.

3. П ри использовании для вы деления РНК набора реагентов П Р О Б А -М Ч  D W P 

центриф угируйте заклеенны й плёнкой глубоколуночный планш ет с препаратом  РН К  и 

отрицательны м  контрольны м  образцом  при RC F(g) 100 в течение 30 с д л я  осаж дения конденсата 

и снимите плёнку.

4. Д ля предотвращ ения контам инации следует перед  внесением  РН К  откры вать кры ш ки 

только тех пробирок, в которые будет вноситься данны й образец, и закры вать их  перед
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внесением  следую щ его. В случае использования стрипов следует закры вать кры ш ку стрипа 

после внесения в него образцов перед использованием  следую щ его. Закры вайте 

пробирки/стрипы  плотно. П репараты  РН К и контрольны е образцы  следует вносить 

наконечниками с фильтром.

7.2.7. В несите, не повреж дая слой парафина, в соответствую щ ие пром аркированны е 

пробирки по 10 мкл вы деленного из образцов препарата РН К. В пробирки, 

пром аркированны е «К-» и «К+», РН К не вносится.

7.2.8. В несите, не повреж дая слой парафина, в пробирку, пром аркированную  «К -», 10 м кл 

отрицательного контрольного образца, прош едш его этап  вы деления РНК.

7.2.9. В несите, не повреж дая слой парафина, в пробирку, пром аркированную  «К+», 10 м кл 

полож ительного контрольного образца.

7.2.10. Ц ентриф угируйте пробирки/стрипы  на м икроцентриф уге-вортексе в течение 3 -5  с (при 

использовании для проведения О Т-П Ц Р детектирую щ его ам плиф икатора R otor-G ene Q 

центриф угирование не обязательно).

7.2.11. У становите все пробирки/стрипы  в детектирую щ ий ам плиф икатор.

7.2.12. Д ля детектирую щ их амплиф икаторов серии ДТ:

Запустите программ ное обеспечение детектирую щ его амплиф икатора. П ри первом  

проведении О Т-П Ц Р загрузите соответствую щ ий т е с т '.  Д алее и при последую щ их 

постановках  создайте соответствую щ ий протокол исследования: укаж ите количество и 

идентиф икаторы  образцов, в том числе отрицательного и полож ительны х контрольны х 

образцов, отметьте располож ение пробирок/стрипов на м атрице терм облока в 

соответствии с их установкой и проведите ОТ-ПЦР. П ри вы боре теста  долж на 

отображ аться программа, приведённая в таблице 3.

7.2.13. Д ля детектирую щ их ам плиф икаторов R otor-G ene Q , C FX 96, A pplied  B iosystem s 

Q uantS tudio  5:

П роведите О Т-П Ц Р с учетом объёма реакционной  см еси , равного 40 мкл, по 

програм м ам  амплиф икации, приведённы м  в таблицах 4 - 6  соответственно.

‘ - тест для детектирующих амплификаторов серии ДТ создаётся путём ввода параметров (параметры 
теста указаны в Приложении Б) или предоставляется производителем набора реагентов.
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Т а б л и ц а  3 -  П рограм ма амплиф икации для детектирую щ их ам плиф икаторов «Д Тпрайм », 

«Д Т лайт» (ф асовка S)

№ блока Температура, °С мин с Число циклов
Режим

оптических
измерений

Тип блока

1 35 15 0 1 Цикл

2 92 0 30 1 Цикл

3
92 0 10 8 Цикл64 0 15

4 90 0 5 40 Цикл64 0 15 1

5 64 0 5 1 Цикл

6 10 Хранение Хранение
V- режим оптических измерений

Т а б л и ц а  4 -  П рограм м а ам плиф икации для детектирую щ его ам плиф икатора R otor-G ene Q 

(ф асовка S, пробирки; ф асовка U  при использовании пробирок)

№ Температура, °C Время Количество циклов
/Cycling /Temperature /Hold Time, sec /Cycle Repeats

Cycling 32 deg 1200 1 time
Cycling 2 95 deg 300 1 time

Cycling 3
94 deg 10

50 times
60 deg V 15

V- режим оптических измерений, установить измерение флуоресценции (Acquiring) по каналам 
детекции Green (Fam) и Yellow (Hex) при 60 °С

Т а б л и ц а  5 -  П рограм м а ам плиф икации для детектирую щ их ам плиф икаторов C FX 96

(ф асовки S, U)

№ блока (Step) Температура, °C Время
мин:сек

Количество циклов 
(повторов)

1 35 20:00 1
2 95 5:00 1
3 94 0:15

50
4 0:20

V- режим оптических измерений (Plate Read), установить измерение флуоресценции по необходимым 
каналам детекции (Fam, Hex) при 64 °С
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Т а б л и ц а  6 — П рограм м а амплиф икации для детектирую щ их ам плиф икаторов

A pplied  B iosystem s Q uantS tudio 5 (ф асовки S, U)

Стадия №
щага Температура, °С Время 

мин: сек
Количество циклов 

(повторов)

Стадия
удержания

1 35 20:00 1

2 95 5:00 1

Стадия
ПЦР

1 94 0:15
50

2 64 V 0:20

V- сбор данных для необходимых флуорофоров (Fam, Vic (Hex)) включен

7.3. Подготовка и проведение реакции обратной транскрипции и полимеразной 

цепной реакции. Фасовка U, ручное дозирование

В Н И М А Н И Е !

1. Д ля ам плиф икации следует использовать одноразовы е ам плиф икационны е пробирки 

объём ом  0,2 мл или  м икропланш еты  ПЦ Р 96 л у н о к ', герм етизируем ы е терм опленкой . 

Н е реком ендуется использовать стрипованны е пробирки  в связи  с опасностью  

постам плиф икационной контаминации.

2. П ри проведении всех последую щ их действий следует избегать воздействия прям ы х 

солнечны х лучей на пробирки  со см есью  для амплификации!

7.3.1. П ром аркируйте необходим ое количество одноразовы х ам плиф икационны х пробирок 

объём ом  0,2 м л или м икропланш ет 96 лунок для неизвестны х образцов, отрицательного 

контрольного образца «К -»  и полож ительного контрольного  образца «К+».

П р и м е ч а н и е  - Рекомендуется постановка не менее 5 образцов в одном исследовании (3 неизвестных 

образца, отрицательный и положительный контрольные образцы).

П р и м е р :

Необходимо проанализировать 6 неизвестных образцов. Нужно промаркировать 6 пробирок/ 

зарезервировать 6 лунок микропланшета для неизвестных образцов; одну пробирку/лунку для «К-» и 

одну пробирку/лунку для «К+». Общее количество пробирок/лунок -  8.

7.3.2. В стряхните пробирку со смесью  для ам плиф икации н а  м икроцентриф уге-вортексе в 

течение 3-5 с и центриф угируйте на м икроцентриф уге-вортексе в течение 1-3 с.

7.3.3. В несите во все пром аркированны е пробирки/необходим ы е лунки  м икропланш ета 

(вклю чая «К -»  и «К +») по 6,0 м кл смеси для амплиф икации.

' - для детектирующих амплификаторов «ДТлайт» и Rotor-Gene Q микропланщсты 96 лунок не 
используются
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7.3.4. В стряхните пробирки с О Т -П Ц Р-буф ером  «U» и ф ерм ентом  T aq /R T  на 

м икроцентриф уге-вортексе в течение 3-5 с и центриф угируйте на м икроцентриф уге- 

вортексе в течение 1-3 с

В Н И М А Н И Е !  Ф ермент T aq/R T  необходим о доставать из м орозильной кам еры  

непосредственно перед  использованием.

7.3.5. П риготовьте смесь О Т-П Ц Р-буф ера «U » с ф ерм ентом  Taq/R T . Д ля этого см еш айте в 

отдельной  одноразовой пробирке:

-  6,0 X (N +1) м кл О Т -П Ц Р-буф ера «U»;

-  0,3 X (N +1) мкл ф ерм ента Taq/RT,

где N  -  количество пром аркированны х пробирок/количество  необходим ы х лунок 

м икропланш ета с учетом  «К-» и «К+».

П р и м е р :

Необходимо проанализировать 6 образцов. Промаркированных пробирок/необходимых лунок 

микропланшета -  8. Нужно приготовить смесь для 9 (8+1) пробирок/лунок, т.е. 54 мкл ОТ-ПЦР-буфера 

«и» + 2,7 мкл фермента Taq/RT.

В Н И М А Н И Е !  П ри взятии ф ерм ента Taq/RT необходимо погруж ать наконечник не более чем  

на 1,0 мм  и соблю дать правила дозирования вязких ж идкостей. Т щ ательно см ы ть остатки 

ф ерм ента Taq/RT с наконечника пипетированием  не м енее 5 раз.

7.3.6. В стряхните пробирку с приготовленной смесью  О Т -П Ц Р-буф ера «U » с ф ерм ентом  

T aq/R T  на м икроцентриф уге-вортексе в течение 3-5 с и центриф угируйте на 

м икроцентриф уге-вортексе в течение 1-3 с.

С м есь мож но хранить при температуре от 2 °С до 8 °С не более одного часа.

7.3.7. Д обавьте в пробирки/лунки со см есью  для ам плиф икапии по  6,0 м кл смеси О Т -П Ц Р- 

буф ера « и »  с ф ерм ентом  Taq/RT. Закройте пробирки.

В Н И М А Н И Е !  П осле добавления смеси О Т-П Ц Р-буф ера «U » и ф ерм ента T aq/R T  в 

пробирки/лунки  со см есью  для амплиф икации необходим о в течение часа  вы полнить 7.3.8 -

7.3.14.

7.3.8. В стряхните пробирку с полож ительны м  контрольны м  образцом  на м икроцентриф уге- 

вортексе в течение 3-5 с и центриф угируйте на м икроцентриф уге-вортексе в течение 1- 

З с .

В Н И М А Н И Е !

1. П еред внесением  в пробирки/лунки с реакционной см есью  препарата РН К  и 

отрипательного контрольного образца необходимо вы полнить реком ендации по использованию  

препарата РН К , приведённы е в инструкции по прим енению  набора/ком плекта реагентов для 

вы деления НК.
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2. п р и  использовании для вы деления РНК ком плекта реагентов П Р О Б А -Н К  и набора 

реагентов П Р О Б А -HK-S встряхните пробирки с препаратом  РН К  и отрицательны м  

контрольны м  образцом  на м икроцентриф уге-вортексе в течение 3-5 с и центриф угируйте на 

м икроцентриф уге-вортексе в течение 1-3 с.

3. П ри использовании для вы деления РН К набора реагентов П Р О Б А -М Ч  D W P 

центриф угируйте заклеенны й плёнкой глубоколуночный планш ет с препаратом  РН К  и 

отрицательны м  контрольны м  образцом  при RC F(g) 100 в течение 30 с для осаж дения конденсата 

и сним ите плёнку.

4. Д ля предотвращ ения контаминации следует перед внесением  РН К  откры вать кры ш ки 

только тех пробирок, в которые будет вноситься данны й образец, и закры вать их  перед 

внесением  следую щ его. П репараты  РН К и контрольны е образцы  следует вносить 

наконечникам и с фильтром.

7.3.9. В несите в соответствую щ ие пром аркированны е пробирки /необходим ы е лунки  

м икропланш ета по 6,0 м кл вы деленного из образцов препарата РН К . В пробирки/лунки , 

пром аркированны е «К-» и «К+», РН К  не вносится.

7.3.10. В несите в пробирку/лунку, пром аркированную  « К -» , 6,0 м кл отрицательного 

контрольного  образца, прош едш его этап вы деления РНК.

7.3.11. В несите в пробирку/лунку, пром аркированную  «К+», 6,0 м кл полож ительного  

контрольного образца.

7.3.12. В случае использования м икропланш етов 96 лунок:

7 .3 .12 .1 . П ом естите аккуратно, не встряхивая, м икропланш ет в подлож ку устройства для 

запечаты вания планш етов ДТпак.

7 .3 .12 .2 . П роведите запечаты вание м икропланш ета П Ц Р полим ерной терм опленкой  согласно 

руководству  по эксплуатации прибора ДТпак.

7 .3 .12 .3 . Ц ентриф угируйте м икропланш ет П Ц Р при RC F(g) 100 в течение 30 с.

7.3.13. В случае использования пробирок:

Ц ентриф угируйте все пробирки на м икроцентриф уге-вортексе в течение 3-5 с (при 

использовании для проведения О Т-П Ц Р детектирую щ его ам плиф икатора R otor-G ene Q 

центриф угирование не обязательно).

7.3.14. У становите все пробирки/м икропланш ет в детектирую щ ий ам плиф икатор  и проведите 

О Т -П Ц Р (7 .3 .15 ,7 .3 .16 ).

7.3.15. Д ля детектирую щ их амплиф икаторов серии ДТ:

Запустите програм м ное обеспечение детектирую щ его ам плиф икатора. П ри первом
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проведении О Т-П Ц Р загрузите соответствую щ ий т е с т ‘. Д алее и при последую щ их 

постановках  создайте соответствую щ ий протокол исследования: укаж ите количество и 

идентиф икаторы  образцов, в том  числе отрицательного и полож ительны х контрольны х 

образцов, отметьте располож ение образцов на м атрице терм облока в соответствии  с их 

установкой и проведите ОТ-ПЦР. При вы боре теста  дол ж н а отображ аться програм м а, 

приведённая в таблице 7.

7.3.16. Д ля детектирую щ их амплиф икаторов R otor-G ene Q , C FX 96, A pplied  B iosystem s 

Q uantS tudio  5:

П роведите О Т-П Ц Р с учетом объёма реакционной см еси , равного  18 мкл, по 

програм м ам  амплиф икации, приведённы м  в таблицах 4 - 6  соответственно.

Т а б л и ц а  7 -  П рограм м а ам плиф икации для детектирую щ их ам плиф икаторов «Д Т прайм », 

«Д Т лайт» (ф асовка U)

№ блока Температура, °С мин с Число циклов
Режим

оптических
измерений

Тип блока

47 20 0 Цикл

2 95 5 0 Цикл

3 94 0 10 50 Цикл64 0 15

4 80 0 1 Цикл

5 10 Хранение Хранение
V- режим оптических измерений

7.4. Подготовка и проведение реакции обратной транскрипции и полимеразной 

цепной реакции. Фасовка U , с использованием дозирующего устройства ДТстрим 

(только для детектирующего амплификатора ДТпрайм в модификации «ДТпрайм

*Х*»)

В Н И М А Н И Е !

1. Д ля ам плиф икации следует использовать м икропланщ еты  П Ц Р 384 лунки, 

герм етизируем ы е терм оплёнкой.

' - тест для детектирующих амплификаторов серии ДТ создаётся путём ввода параметров (параметры 
теста указаны в Приложении В) или предоставляется производителем набора реагентов.
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2. П ри проведении всех последую щ их действий следует избегать воздействия прямых 

солнечны х лучей на пробирки со смесью  для амплификации!

П р и м е ч а н и е  - Рекомендуется постановка не менее 5 образцов в одном исследовании (3 неизвестных 

образца, отрицательный и положительный контрольные образцы).

7.4.1. В стряхните пробирку со смесью  для амплиф икации н а  м икроцентриф уге-вортексе в 

течение 3-5 с и центриф угируйте на м икроцентриф уге-вортексе в течение 1-3 с.

7.4.2. В стряхните пробирки с О Т-П Ц Р-буф ером  «U » и ф ерм ентом  T aq/R T  на 

м икроцентриф уге-вортексе в течение 3-5 с и центриф угируйте н а  м икроцентриф уге- 

вортексе в течение 1-3 с.

В Н И М А Н И Е !  Ф ермент T aq/R T  необходим о доставать из м орозильной камеры  

непосредственно перед использованием.

7.4.3. С ледуя указаниям  ПО дозирую щ его устройства Д Т стрим , приготовьте в отдельной 

одноразовой  пробирке смесь О Т -П Ц Р-буф ера «U » с ф ерм ентом  Taq/RT.

В Н И М А Н И Е !  П ри взятии ф ерм ента Taq/RT необходимо погруж ать наконечник не более чем  

на 1,0 мм  и  соблю дать правила дозирования вязких ж идкостей. Т щ ательно см ы ть остатки 

ф ерм ента Taq/RT с наконечника пипетированием  не м енее 5 раз.

7.4.4. В стряхните пробирку с приготовленной смесью  О Т -П Ц Р-буф ера «U » с ф ерм ентом  

T aq/R T  на м икроцентриф уге-вортексе в течение 3-5 с и центриф угируйте на 

м икроцентриф уге-вортексе в течение 1-3 с.

7.4.5. В стряхните пробирку с полож ительны м  контрольны м  образцом  на м икроцентриф уге- 

вортексе в течение 3-5 с и центриф угируйте н а  м икроцентриф уге-вортексе в течение 

1-3 с.

В Н И М А Н И Е !

1. П еред проведением  дозирования необходимо вы полнить реком ендации по 

использованию  препарата РН К, приведённы е в инструкции по прим енению  набораУкомплекта 

реагентов для вы деления НК.

2. П ри использовании для вы деления РН К  комплекта реагентов П Р О Б А -Н К  и набора 

реагентов П Р О Б А -HK-S встряхните пробирки с препаратом  РН К  и отрицательны м  

контрольны м  образцом  на м икроцентриф уге-вортексе в  течение 3-5 с и  центриф угируйте на 

м икроцентриф уге-вортексе в течение 1-3 с.

7.4.6. У становите пробирки со см есью  для амплиф икации, со см есью  О Т -П Ц Р-буф ера «U » с 

ф ерм ентом  Taq/R T, с препаратами РН К , отрицательны м и контрольны м и образцам и и 

полож ительны м и контрольны м и образцам и, а  такж е м икропланщ ет для П Ц Р на 

рабочий стол Д Т стрим  и  проведите дозирование ком понентов согласно руководству  по 

эксплуатации.
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7.4.7. П ом естите аккуратно, не встряхивая, м икропланш ет в подлож ку устройства для 

запечаты вания планш етов Д Т пак после заверш ения програм м ы  на дозирую щ ем  

устройстве ДТстрим.

7.4.8. П роведите запечаты вание м икропланш ета П Ц Р полим ерной  терм опленкой  согласно 

руководству  по эксплуатации прибора ДТпак.

7.4.9. Ц ентриф угируйте м икропланш ет П Ц Р при R C F(g) 100 в течение 30 с.

7.4.10. У становите м икропланш ет ПЦ Р в блок детектирую щ его ам плиф икатора.

7.4.11. Запустите программ ное обеспечение детектирую щ его ам плиф икатора. П ри первом  

проведении О Т-П Ц Р загрузите соответствую щ ий те с т '. Д алее  и при последую щ их 

постановках  создайте соответствую щ ий протокол исследования: укаж ите количество и 

идентиф икаторы  образцов, в том  числе отрицательного и полож ительны х контрольны х 

образцов, отм етьте располож ение образцов на м атрице терм облока в соответствии  с их 

установкой  и проведите О Т-П Ц Р. При вы боре теста д олж на отображ аться програм м а, 

приведённая в таблице 7.

8. РЕГИ С ТРА Ц И Я  РЕЗУ Л ЬТА ТО В  А М П Л И Ф И К А Ц И И  

Регистрация сигнала ф луоресценции проводится детектирую щ им  ам плиф икатором

автом атически во врем я амплификации.

‘ - тест для детектирующих амплификаторов серии ДТ создаётся путём ввода параметров (параметры 
теста указаны в Приложении Б) или предоставляется производителем набора реагентов.
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9. У ЧЁТ И И Н ТЕРП РЕТА Ц И Я  РЕ ЗУ Л ЬТ А Т О В

9Л . У чёт результатов амплиф икации осущ ествляется автом атически  с пом ощ ью  

програм м ного обеспечения, поставляем ого с детектирую щ им  ам плиф икатором .

9.2. П ри использовании детектирую щ их ам плиф икаторов C FX 96 следует использовать 

регрессионны й тип анализа (Cq D eterm ination M ode: R egression), во вкладке «B aseline 

Subtraction» необходим о вы брать «Baseline Subtraction C urve Fit».

9.3. И нтерпретация результатов проводится в соответствии с таблицей  8. Результаты  

постановки валидны , если вы полняю тся условия интерпретации  результатов, 

полученны х для контрольны х образцов.

Т а б л и ц а  8 -  И нтерпретация результатов ОТ-П Ц Р

Канал детекции

Интерпретация результатаFam/Green (искомая 
РНК), Cp/Cq/Ct

Hex/YellowA^ic 
(внутренний контроль),

Cp/Cq/Ct

Неизвестные образцы

Указан Не учитывается Обнаружена РНК субтипа вируса гриппа А (Influenza 
A H lN lpdm 09)

Не указан Указан Нс обнаружена РНК субтипа вируса гриппа А (Influenza 
A H lN lpdm 09)

Не указан Не указан Недостоверный результат

Отрицательный контрольный образец

Не указан Указан Отрицательный результат 
Результаты постановки валидны

Положительный контрольный образец

Указан Не указан Положительный результат 
Результаты постановки валидны

9.4. Н едостоверны й результат м ож ет быть связан с присутствием  ингибиторов в препарате 

Н К , полученном  из биологического материала; ош ибкам и преаналитического  этапа, 

неверны м  вы полнением  протокола анализа; несоблю дением  тем пературного  реж им а 

ам плиф икации и др. В этом  случае необходим о повторно провести  либо  вы деление НК 

и  постановку О Т-П Ц Р для этого образца, либо взятие биологического  м атериала у 

пациента (вы полняется последовательно).

9.5. П ри получении полож ительного результата для отрицательного  контрольного  образца 

результаты  всей постановочной серии считаю т недостоверны м и. В этом  случае 

необходим о проведение специальны х м ероприятий для вы явления и устранения 

возм ож ной контам инации.

9.6. П ри получении отрицательного результата для полож ительного  контрольного  образца 

результаты  всей постановочной серии считаю т недостоверны м и. В этом  случае 

требуется повторная постановка ам плиф икации всей партии образцов.
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П р ед у п р еж д ен и я

Е диничны й отрицательны й результат исследования, особенно если это образец  из 

верхних ды хательны х путей, не исклю чает инфекции.

О трицательны е результаты  не долж ны  использоваться в качестве единственной  основы  

для принятия реш ения о лечении пациентов.
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10. Т РА Н С П О РТИ РО В А Н И Е, Х РА Н ЕН И Е И  Э К С П Л У А Т А Ц И Я

10.1. Т ранспортирование

10.1.1. Транспортирование набора реагентов осущ ествляю т в терм оконтейнерах с 

хладоэлем ентам и всеми видам и кры того транспорта при  тем пературе внутри 

терм оконтейнера, соответствую щ ей условиям  хранения ком понентов, входящ их в 

состав набора реагентов.

10.1.2. Д опускается транспортирование набора реагентов, за  исклю чением  ф ерм ента Taq/R T , 

в терм оконтейнерах с хладоэлем ентам и всеми видам и кры того транспорта при 

тем пературе внутри терм оконтейнера от 2 °С до 25 °С  не более 5 суток.

10.1.3. Д опускается транспортирование ф ерм ента T aq/R T  в терм оконтейнерах  с 

хладоэлем ентам и всем и видам и кры того транспорта при  тем пературе внутри 

терм оконтейнера до 25 °С не более 5 суток.

10.1.4. Н аборы  реагентов, транспортированны е с наруш ением  тем пературного  реж им а, 

прим енению  не подлеж ат.

10.2. Х ранение

10.2.1. В се ком поненты  набора реагентов, за исклю чением  ф ерм ента Taq/R T , следует хранить 

в холодильнике или холодильной кам ере при тем пературе от 2 °С  до 8 °С в  течение 

всего срока годности набора реагентов.

10.2.2. С м есь для ам плиф икации и смесь для амплиф икации, запечатанную  параф ином , 

следует хранить в защ ищ ённом  от света месте.

10.2.3. Ф ерм ент Taq/R T  следует хранить в морозильной кам ере при тем пературе от м инус 

18 °С д о  м инус 22 °С в течение всего срока годности н абора реагентов.

10.2.4. Н аборы  реагентов, хранивщ иеся с нарущ ением  реглам ентированного  реж им а, 

прим енению  не подлеж ат.

10.3. У казания по эксплуатации

10.3.1. Н абор реагентов долж ен прим еняться согласно действую щ ей версии  утверж денной 

инструкции по применению .

10.3.2. Д ля получения достоверны х результатов необходим о строгое соблю дение инструкции 

по прим енению  набора реагентов.

10.3.3. П осле вскры тия упаковки ком поненты  набора реагентов следует хранить при 

следую щ их условиях:

- все ком поненты  набора реагентов, за исклю чением  ф ерм ента Taq/R T , следует хранить 

в холодильнике или холодильной кам ере при тем пературе от 2 °С  до 8 °С  в течение 

всего срока годности набора реагентов;
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- см есь для амплиф икации и смесь для ам плиф икации, запечатанную  параф ином , 

следует хранить в защ ищ ённом  от света месте;

- ф ерм ент T aq/R T  следует хранить в м орозильной кам ере при тем пературе от м инус 

18 °С  до м инус 22 °С в течение всего срока годности набора реагентов.

10.3.4. Н аборы  реагентов с истекш им сроком  годности прим енению  не подлеж ат.

11. У К А ЗА Н И Я  П О  У ТИ Л И ЗА Ц И И

11.1. П ри использовании набора реагентов в клинико-диагностической  лаборатории 

образую тся отходы  класса В, которы е утилизирую тся в соответствии  с требованиям и 

С анП иН  2.1.3684-21 и М У 1.3.2569-09.

11.2. Н аборы  реагентов, приш едш ие в непригодность, в том  числе в  связи  с истечением  срока 

годности , повреж дением  упаковки, подлеж ат утилизации  в соответствии  

с требованиям и  СанП иН  2.1.3684-21.

12. ГАРАНТИИ И ЗГО ТО В И ТЕЛ Я

12.1. П редприятие-изготовитель гарантирует соответствие набора реагентов требованиям  

технических условий при соблю дении условий транспортирования, хранения и 

эксплуатации , установленны х техническим и условиями.

12.2. С рок годности  набора реагентов -  12 м есяцев при соблю дении всех условий 

транспортирования, хранения и эксплуатации.

13. РЕМ О Н Т И ТЕХ Н И Ч ЕС К О Е О БС Л У Ж И В А Н И Е 

Н абор реагентов предназначен для однократного прим енения и не подлеж ит

техническом у обслуж иванию  и текущ ем у ремонту.
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14. символы, И С П О ЛЬЗУ ЕМ Ы Е П РИ  М А РК И РО В К Е  Н А БОРА РЕ А ГЕ Н Т О В

I V D
Медицинское изделие 
для диагностики in vitro аа Обратитесь к инструкции 

по применению

X Предел температуры | R e f | Номер по каталогу

V Содержимого достаточно 
для проведения п тестов

у Изготовитель

Использовать до
о * '- . Не допускать

воздействия солнечного света

i L O T l Код партии (серии)

/  n o n \  
/ s t c m l e X

Нестерильно
|w T [ Дата изготовления

35



^ ^ Д Н К Т ЕХ Н О Л О ГИ Я Инструкция по применению Лист 36
Вирус Гриппа А  H1N1pdm09 Листов 41

15. П ЕРЕЧЕН Ь П РИ М ЕН Я ЕМ Ы Х  Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Х  С Т А Н Д А РТО В  

Г О С Т  ISO  14971-2021 И зделия медицинские. П рим енение м енедж м ента риска к  м едицинским  

изделиям

ГО СТ Р 2 .105-2019 Единая систем а конструкторской докум ентации . О бщ ие требования 

к  текстовы м  документам

ГО С Т Р 15.013-2016 С истем а разработки и постановки продукции на производство. 

М едицинские изделия

Г О С Т  Р 51088-2013 М едицинские изделия для диагностики  ин  витро. Реагенты , наборы  

реагентов, тест-систем ы , контрольны е м атериалы , питательны е среды . Т ребования к изделиям  

и поддерж иваю щ ей документации

ГО С Т Р 51352-2013 М едицинские изделия для диагностики  ин витро. М етоды  испы таний 

ГО С Т Р 52905-2007 (И С О  15190:2003) Л аборатории м едицинские. Т ребования безопасности  

ГО С Т Р И С О  15223-1-2020 И зделия медицинские. С им волы , прим еняем ы е при м аркировании 

м едицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной докум ентации. Ч асть 1. О сновны е 

требования

Г О С Т  Р И С О  18113-1-2015 М едицинские изделия для диагностики  in  vitro. И нф орм ация, 

предоставляем ая изготовителем  (маркировка). Часть 1. Т ерм ины , определения и общ ие 

требования

Г О С Т  Р И С О  18113-2-2015 М едицинские изделия для диагностики  in vitro. И нф орм ация, 

предоставляем ая изготовителем  (маркировка). Часть 2. Реагенты  для диагностики  in v itro  для 

проф ессионального  прим енения

ГО С Т Р И С О  23640-2015 И зделия м едицинские для диагностики  in  vitro. О ценка стабильности  

реагентов для диагностики  in vitro

П р и м е ч а н и е  -  Указанные выше стандарты были действующими на момент утверждения 

инструкции по применению. В дальнейшем, при пользовании документом, целесообразно проверить 

действие ссылочных нормативных документов на текущий момент. Если ссылочный документ заменён 

или изменён, то при применении настоящего документа следует пользоваться заменённым 

(изменённым) документом.

36



^ ^ Д Н К Т ЕХ Н О Л О ГИ Я Инструкция по применению Лист 37
Вирус Гриппа А  H1N1pdm09 Листов 41

16. А Д РЕС  Д Л Я  О БРА Щ ЕН И Я

П роизводство наборов реагентов им еет сертиф ицированную  систем у м енедж м ента 

качества и соответствует требованиям  стандарта систем  м енедж м ента качества ISO  9001 в 

области разработки , производства и продаж и IVD реагентов и приборов д л я  м олекулярно­

генетической диагностики, и другого лабораторного прим енения, и ISO  13485 в области  

разработки, производства и продаж и IV D  реагентов и приборов для м едицинской  м олекулярно­

генетической  диагностики.

П р о и зв о д и т е л ь : Общество с ограниченной ответственностью  «Д Н К-Технология ТС» 

(ООО «ДН К-Технология ТС»), Россия.

А дрес п р о и звод и тел я :

117246, Россия, г. М осква, проезд Научный, д. 20, строение 4.

М есто п рои зводства :

ООО «ДН К-Технология ТС», 117246, Россия, г. М осква, проезд Научный, д. 20, строение 4

По вопросам , касаю щ имся качества набора реагентов, следует обращ аться в служ бу 

клиентской  поддерж ки.

С луж ба клиентской  поддерж ки:

8-800-200-75-15 (для России, звонок бесплатны й),

+7 (495) 640-16-93 (для стран СН Г и зарубеж ья, звонок платный).

E-m ail: hotline@ dna-technology.ru , w w w .dna-technology.ru

Зам еститель генерального директора по 
науке
О О О  «Н П Ф  Д Н К -Т ехнология» 
к.б.н. Д .Д  А брам ов 

« 7 ^ »  2023г.
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П РИ Л О Ж Е Н И Е А

Сокращенная методика выделения РНК из исследуемого материала 

(мазки из носоглотки и ротоглотки) с использованием комплекта реагентов ПРОБА-НК.

В Н И М А Н И Е !

1. П еред началом работы  необходимо достать из холодильника ком плект реагентов для 

вы деления нуклеиновы х кислот и проконтролировать отсутствие осадка в лизирую щ ем  

растворе. В случае вы падения осадка лизирую щ ий раствор следует прогреть при  65 °С до 

полного растворения осадка, затем перемеш ать переворачиванием  ф лакона вверх дном  5-10 раз, 

избегая пенообразования.

2. П ри прогревании пробирок возможно откры вание кры ш ек! С ледует использовать 

пробирки с защ ёлкиваю щ им ися кры щ ками (например, E ppendo rf Safe-L ock Tubes) или 

програм м ируем ы е терм остаты  с приж им ной кры ш кой (наприм ер, терм остат твердотельны й 

програм м ируем ы й м алогабаритны й ТТ-1-«Д Н К -Техн.», производства О О О  «Н П О  Д Н К - 

Технология»).

1. П ром аркируйте по одной одноразовой пластиковой пробирке объём ом  1,5 мл для 

каж дого неизвестного образца и отрицательного контрольного образца (К-).

2. В несите в каж дую  пробирку по 10 мкл предварительно перем еш анного  на 

м икроцентриф уге-вортексе внутреннего контрольного образца РН К -В К  "А" из набора 

реагентов В ирус Г риппа А  H lN lp d m 0 9 .

3. Добавьте в каждую пробирку по 300 мкл лизирующ его раствора, не касаясь края пробирки.

4. В несите в пробирки для неизвестны х образцов по  100 м кл исследуем ого материала.

5. В несите в пробирку, промаркированную  «К-», 100 м кл отрицательного контрольного 

образца. П лотно закройте пробирки, встряхните пробирки  н а  м икроцентриф уге- 

вортексе в течение 3 -5  с.

6. Терм остатируйте пробирки при температуре 65 °С в течение 5 мин.

7. Ц ентриф угируйте пробирки  на м икроцентриф уге-вортексе в течение 3 -5  с.

8. Д обавьте в каж дую  пробирку по 400 м кл реагента для преципитации, не касаясь края 

пробирки, закройте пробирки и встряхните пробирки на м икроцентриф уге-вортексе в 

течение 3—5 с.

9. Ц ентриф угируйте пробирки при RCF(g) 12000-16000 в течение 10 мин при комнатной 

тем пературе (от 18 °С до 25 °С).

10. Не задевая осадок, полностью  удалите надосадочную  ж идкость (отдельны м  

наконечником из каж дой пробирки).

11. Д обавьте к осадку  по 500 мкл промывочного раствора № 1, не касаясь края пробирки, 

закройте пробирки  и аккуратно переверните пробирки 3 -5  раз.
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12. Ц ентриф угируйте пробирки при RC F(g) 12000-16000 в течение 1 мин при комнатной 

тем пературе (от 18 °С до 25 °С).

13. Не задевая осадок, полностью  удалите надосадочную  ж идкость (отдельны м

наконечником из каждой пробирки).

14. Д обавьте к осадку по 300 мкл промывочного раствора № 2, не касаясь края пробирки, 

закройте пробирки и аккуратно переверните пробирки  3 -5  раз.

15. Ц ентриф угируйте пробирки при RC F(g) 12000-16000 в течение 1 м ин при комнатной 

тем пературе (от 18 °С до 25 °С).

16. Н е задевая осадок, полностью  удалите надосадочную  ж идкость (отдельны м

наконечником из каждой пробирки). Д опускается оставить ж идкость, покры ваю щ ую  

осадок, объёмом не более 2 0 -3 0  мкл.

17. О ткройте пробирки и вы суш ите осадок при тем пературе 65 °С в течение 5 мин.

18. Д обавьте к осадку по  50 м к л  буфера для растворения, закройте пробирки.

19. В стряхните пробирки на м икроцентриф уге-вортексе в течение 3—5 с и осадите капли 

центриф угированием  пробирок в течение 3 -5  с.

20. Терм остатируйте пробирки при  температуре 65 °С в течение 5 мин. В стряхните пробирки

на м икроцентриф уге-вортексе в течение 3 -5  с.

21. О садите конденсат центриф угированием  при R C F(g) 12000-16000  в течение 30 с при 

комнатной температуре (от 18 °С до 25 °С).

П репарат РН К  готов для постановки  реакции обратной транскрипции  и полим еразной 

цепной реакции.

П олученны й препарат РН К  необходимо в течение двух часов использовать для 

постановки  реакции  обратной транскрипции и полимеразной цепной реакции. Д ля возм ож ности 

проведения повторного исследования оставш ую ся РН К  следует сразу ж е пом естить в 

м орозильную  кам еру и хранить при температуре не вы ш е м инус 18 °С  не более 7 суток, не 

разм ораж ивая до постановки.
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1)

2)

3)

П РИ Л О Ж Е Н И Е Б

Параметры теста, которые необходимо внести в программное обеспечение 

детектирующих амплификаторов «ДТпрайм», «ДТлайт» 

при использовании набора реагентов Вирус Гриппа А HlNlpdm09

в фасовке S

К оличество пробирок в тесте -  1;

О бъём  реакционной смеси — 40 мкл;

В окне «П рограм м а ам плиф икации» ввести следую щ ие параметры :

№  блока Температура, °С мин с Число циклов
Режим

оптических
измерений

Тип блока

35 15 0 Цикл

2 92 0 30 Цикл

3 92 0 10
8 Цикл64 0 15

4 90 0 5 40 Цикл64 0 15

5 64 0 5 Цикл

6 10 Хранение Хранение
^ р е ж и м  оптических измерений 

4) В нести следую щ ие парам етры  каналов детекции:

Fam Hex Rox Су 5 Су 5.5

Influenza А  H lN lp d m 0 9 ВК - - -
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1)

2)

3)

ПРИЛОЖЕНИЕ в

Параметры теста, которые необходимо внести в программное обеспечение 

детектирующих амплификаторов «ДТпрайм», «ДТлайт» 

при использовании набора реагентов Вирус Гриппа А HlNlpdm09

в фасовке U

К оличество пробирок в тесте -  1;

О бъём  реакционной смеси -  18 мкл;

В окне «П рограм м а амплиф икации» ввести следую щ ие параметры :

№ блока Температура, °С мин с Число циклов
Режим

оптических
измерений

Тип блока

47 20 0 1 Цикл

2 95 5 0 1 Цикл

3 94 0 10
50 Цикл64 0 15

4 80 0 1 Цикл

5 10 Хранение Хранение
V- режим оптических измерении

4) В нести следую щ ие параметры  каналов детекции:

Fam H ex R ox Су 5 Су 5.5

Influenza А H lN lp d m 0 9 ВК - - -
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Единичный отрицательный результат исследования, особенно если это образец из верхних дыхательных путей, 
не исключает инфекции.
Отрицательные результаты не должны использоваться в качестве единственной основы для принятия решения о 
лечении пациентов.

Т абл ица  6 - Интерпретация результатов ОТ-ПЦР

Канал детекции

Интерпретация результатаFam/Green 
(искомая РНК), 

Cp/Cq/Ct

Hex/Yellow/Vic 
(внутренний контроль), 

Cp/Cq/Ct

Неизвестные образцы

Указан Не учитывается Обнаружена РНК субтипа вируса гриппа А 
(Influenza А HlNlpdm09)

Не указан Указан Не обнаружена РНК субтипа вируса гриппа А 
(Influenza А HlNlpdm09)

Не указан Не указан Недостоверный результат

Отрицательный контрольный образец

Не указан Указан Отрицательный результат 
Результаты постановки валидны

Положительный контрольный образец

Указан Не указан Положительный результат 
Результаты постановки валидны

У словия тр а н спо р ти р о ва н и я , хр анен ия  и экспл уатац ии
Транспортирование набора реагентов осуществляют в термоконтейнерах с хладоэлементами всеми видами 
крытого транспорта при температуре внутри термоконтейнера, соответствующей условиям хранения 
компонентов, входящих в состав набора реагентов.

Допускается транспортирование набора реагентов, за исключением фермента Taq/RT, в термоконтейнерах с 
хладоэлементами всеми видами крытого транспорта при температуре внутри термоконтейнера от 2 *С до 25 ®С не 
более 5 суток.

Допускается транспортирование фермента Taq/RT в термоконтейнерах с хладоэлементами всеми видами крытого 
транспорта при температуре внутри термоконтейнера до 25 ®С не более 5 суток.

Все компоненты набора реагентов, за исключением фермента Taq/RT, следует хранить в холодильнике или 
холодильной камере при температуре от 2 °С до 8 ®С в течение всего срока годности набора реагентов.

Смесь для амплификации, запечатанную парафином, следует «^ранить в защищённом от света месте.

Фермент Taq/RT следует хранить в морозильной камере при температуре от минус 18 *С до минус 22 *С в течение 
всего срока годности набора реагентов.

Срок годности набора реагентов - 12 месяцев при соблюдении всех условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

По вопросам, касающимся качества набора реагентов, следует обращаться в службу клиентской поддержки. 
Служба клиентской поддержки: 8-800-200-75-15 (для России, звонок бесплатный),
+7 (495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок платный).
E-mail: hotline@dna-technology.ru, www.dna-technology.ru

КОПИЯ
ГЕНЕМЛЬ
000«Д
С А М А Р
ЛОДПИСк

Л  ДНК-ТЕХИОЛОГМЯ

Регистрационное удостоверение 
N9 РЗН._______ .от______ 202_г.

А

Служба клиентской поддержки:
8-800-200-75-15 (для России, звонок бесплатный) 
+7 (495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, 
звонок платный)
E-mail: hotline@dna-technology.ru 
www.dna-technology.ru

В данном вкладыше приведена информация для набора реагентов Вирус Гриппа А HlNlpdm09 в фасовке S. 
Перед началом работы изучите инструкцию.

Набор реагентов для выявления РНК 
субтипа вируса гриппа А (Influenza А H lN lpdm 09) 

методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 
(Вирус Гриппа А H lN lpdm 09)

REF R 3 -P 4 5 4 -2 3 /9  (Ф а со в ка  S, п р о б и р ки )
R 3 -P 4 5 4 -S 3 /9  (Ф а со в ка  S, стрипы ^)

И нф орм ация о наборе реагентов

Назначение:
Набор реагентов предназначен для выявления РНК субтипа вируса гриппа А (Influenza А HlNlpdm09) в биологическом 
материале человека (мазок из носоглотки, ротоглотки, бронхоальвеолярный лаваж, эндотрахеальный, 
назофарингеальный аспират, мокрота) методом обратной транскрипции и полимеразной цепной реакции в режиме 
реального времени.
Выделение РНК :̂
Рекомендуются наборы/комплекты реагентов для выделения НК ПРОБА-НК (ООО «НПО ДНК-Технология»), ПРОБА-HK-S, 
ПРОБА-МЧ-HK-S, ПРОБА-МЧ DWP (ООО «ДНК-Технология ТС).
Специализированное оборудование:
Детектирующие амплификаторы с системой детекции флуоресцентного сигнала в режиме реального времени, 
зарегистрированные в установленном порядке в РФ, например, детектирующие амплификаторы «ДТпрайм»^, «ДТлайт»^ 
(ООО «НПО ДНК-Технология»), CFX96 (Био-Рад Лабораториез, Инк), Applied Biosystems QuantStudio 5, «Лайф 
Текнолоджис Холдинге Пте. Лтд), Rotor-Gene Q (QIAGEN GmbH).
Время проведения анализа (включая пробоподготовку):
от 2 часов (в зависимости от количества образцов и используемого набора/комплекта реагентов для выделения РНК). 
Количество анализируемых образцов:
96 определений (не более 12 постановок), включая анализ неизвестных образцов, отрицательных контрольных образцов 
и положительных контрольных образцов.

Состав набора реагентов:

Наименование компонента Внешний вид Количество
пробирок

Номинальный
объём

компонента

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

Прозрачная бесцветная или 
розовая жидкость под 
воскообразным белым слоем

96 пробирок или 
12 стрипов по 

8 пробирок
по 15 мкл

ОТ-ПЦР-буфер Прозрачная бесцветная жидкость 1  пробирка 1,62 мл

Фермент Taq/RT Прозрачная бесцветная вязкая 
жидкость 1  пробирка 55 мкл

Внутренний контрольный образец 
РНК-ВК "А"5 Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка 1,0 мл

Положительный контрольный 
образец^ Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка 130 мкл

Крышки для стрипов^ 12 шт.

 ̂ - не используется для детектирующего амплификатора Rotor-Gene Q
 ̂ - возможность использования набора/комплекта реагентов для выделения РНК определяется видом биологического 

материала
 ̂ -  модификация *М*
 ̂ -  модификация *S*

на этикетке компонента для всех фасовок «Положительный контрольный образец» указывается как «К+», «Внутренний 
контрольный образец РНК-ВК "А"» указывается как «РНК-ВК "А"»
 ̂ - входят в состав набора реагентов при расфасовке смеси для амплификации, запечатанной парафином, в стрипы



Таблица 1 - Каналы детекции продуктов амплификации
Fam/Green Hex/Yellow/Vic Rox/Orange Cy5/Red Cy5.5/Crimson

Influenza А HlNlpdm09 ВК* - - -
* - внутренний контрольный образец РНК-ВК "А"

П роведение анализа
1 Подготовка и проведение реакции обратной транскрипции и полимеразной цепной реакции

ВНИМАНИЕ!
1. При проведении всех последующих действий следует избегать воздействия пряных солнечных лучей на 

пробирки со смесью для амплификации!
2. При использовании набора реагентов в варианте исполнения «Фасовка 5, стрипы», следует строго соблюдать 

комплектность стрипов и крышек к ним. Не использовать крышки к стрипам из других наборов реагентов!
1.1 Промаркируйте по одной пробирке/стрипованной пробирке со смесью для амплификации, запечатанной 

парафином, для каждого неизвестного образца, для отрицательного контрольного образца (К -) и для 
положительного контрольного образца (К+).
ВНИМАНИЕ! Количество реагентов рассчитано не более чем на 12 постановок при условии вариабельного 
количества неизвестных образцов, 1 отрицательного контрольного образца и 1 положительного контрольного 
образца в каждой постановке.
Пример:
Необходимо проанализировать 6 неизвестных образцов. Для этого нужно промаркировать 6 пробирок для 
неизвестных образцов, одну пробирку для «К-» и одну пробирку для «К+». Общее количество пробирок -  8.

1.2 Тщательно перемешайте содержимое пробирок «ОТ-ПЦР-буфер» и «Фермент Taq/RT* на микроцентрифуге- 
вортексе и центрифугируйте на микроцентрифуге-вортексе в течение 3-5 с.
ВНИМАНИЕ! Фермент Taq/RT необходимо доставать из морозильной камеры непосредственно перед 
использованием.

1.3 Приготовьте смесь ОТ-ПЦР-буфера с ферментом Taq/RT. Для этого смешайте в отдельной одноразовой пробирке;
• 15 X (N+1) мкл ОТ-ПЦР-буфера;
• 0,5 X (N+1) мкл фермента Taq/RT,

где N -  количество промаркированных пробирок с учетом «К-» и «К+».
Пример;
Необходимо проанализировать б неизвестных образцов. Промаркированных пробирок -  8. Нужно приготовить 
смесь ОТ-ПЦР-буфера и фермента Taq/RT для 9 (8+1) пробирок, т.е. 135 мкл ОТ-ПЦР-буфера + 4,5 мкл фермента 
Taq/RT.
ВНИМАНИЕ! При взятии фермента Taq/RT необходимо погружать наконечник не более чем на 1,0 мм и соблюдать 
правила дозирования вязких жидкостей. Тщательно смыть остатки фермента Taq/RT с наконечника 
пипетированием не менее 5 раз.

1.4 Тщательно перемешайте содержимое пробирки с приготовленной смесью ОТ-ПЦР-буфера и фермента Taq/RT на 
микроцентрифуге-вортексе и центрифугируйте на микроцентрифуге-вортексе в течение 1-3 с.
Смесь можно хранить при температуре от 2 *С до 8 ®С не более одного часа.

1.5 Добавьте во все промаркированные пробирки, не повреждая слой парафина, по 15 мкл смеси ОТ-ПЦР-буфера и 
фермента Taq/RT. Закройте пробирки/стрипы.

1.6 Встряхните пробирку с положительным контрольным образцом на микроцентрифуге-вортексе в течение 3-5 с и 
центрифугируйте на микроцентрифуге-вортексе в течение 1-3 с.
ВНИМАНИЕ!
1. Перед внесением в пробирки с реакционной смесью препарата РНК и отрицательного контрольного образца 

необходимо выполнить рекомендации по использованию препарата РНК, приведённые в инструкции по 
применению набора/комплекта реагентов для выделения НК.

2. При использовании для выделения РНК комплекта реагентов ПРОБА-НК и набора реагентов ПРОБА-HK-S 
встряхните пробирки с препаратом РНК и отрицательным контрольным образцом на микроцентрифуге- 
вортексе в течение 3-5 с и центрифугируйте на микроцентрифуге-вортексе в течение 1-3 с.
При использовании для выделения РНК набора реагентов ПРОБА-МЧ-DWP центрифугируйте заклеенный 
плёнкой глубоколуночный планшет с препаратом РНК и отрицательным контрольным образцом при RCF(g) 
100 в течение 30 с для осаждения конденсата и снимите плёнку.

3. Для предотвращения контаминации следует перед внесением РНК открывать крышки только тех пробирок, 
в которые будет вноситься данный образец, и закрывать их перед внесением следующего. В случае 
использования стрипов следует закрывать крышку стрипа после внесения в него образцов перед началом 
работы со следующим. Закрывайте пробирки/стрипы плотно. Препараты РНК и контрольные образцы следует 
вносить наконечниками с фильтром.

1.7 Внесите в соответствующие промаркированные пробирки, не повреждая слой парафина, по 10 мкл выделенного 
из образцов препарата РНК. В пробирки, промаркированные «К-», «К+», РНК не вносится.

1.8 Внесите в пробирку, промаркированную «К-», не повреждая слой парафина, 10 мкл отрицательного контрольного 
образца, прошедшего этап выделения РНК.

1.9 Внесите в пробирку, промаркированную «К+», не повреждая слой парафина, 10 мкл положительного 
контрольного образца.

1.10 Центрифугируйте все пробирки/стрипы на микроцентрифуге-вортексе в течение 3-5 с (при использовании для 
проведения ОТ-ПЦР детектирующего амплификатора Rotor-Gene Q центрифугирование не обязательно).

1.11 Установите все пробирки/стрипы в детектирующий амплификатор.

1.12 Для детектирующих амплификаторов серии ДТ;
Запустите программное обеспечение детектирующего амплификатора. При первом проведении ОТ-ПЦР загрузите 
соответствующий тест^. Далее и при последующих постановках создайте соответствующий протокол 
исследования: укажите количество и идентификаторы образцов, в том числе отрицательного и положительных 
контрольных образцов, отметьте расположение пробирок/стрипов на матрице термоблока в соответствии с их 
установкой и проведите ОТ-ПЦР. При выборе теста должна отображаться программа, приведённая в таблице 2.

1.13 Для детектирующих амплификаторов Rotor-Gene Q, CFX96 и Applied Biosystems QuantStudio 5:
Проведите ОТ-ПЦР с учетом объёма реакционной смеси, равного 40 мкл, по программам амплификации, 
приведённым в таблицах 3 - 5  соответственно.

Т а б л и ц а  2 -  Программа амплификации для детектирующих амплификаторов «ДТпрайм», «ДТлайт»

№ блока Температура, ®С мин С Число циклов Режим оптических 
измерений Тип блока

1 35 15 0 1 Цикл

2 . . 92 0 30 1 Цикл

92 0 10 8 Цикл64 0 15 V

90 0 5 40 Цикл
64 0 15 V

. 5 64 0 5 1 Цикл

6 10 Хранение Хранение
V- режим оптических измерений

Т а б л и ц а  3 -  Программа амплификации для детектирующего амплификатора Rotor-Gene Q

№
/Cycling

Температура, “С 
/Temperature

Время,c 
/Hold Time, s

Количество циклов 
/Cyde Repeats

Cycling 32 deg 1200 1  time
Cvclino 2 95 dea 300 1 time

Cycling 3 94 dea 10 50 times60 dea V 15
V- режим оптических измерений, установить измерение флуоресценции (Acquiring) по каналам детекции 
Green (Fam) и Yellow (Hex) при 60 °С.____________________________________________________________

Т а б л и ц а  4 -  Программа амплификации для детектирующих амплификаторов CFX96

N9 блока (Step) Температура, ®C Время 
мин:сек

Количество циклов 
( повторов)

1 35 20:00 1
2 95 05:00 1
3 94 0:15 504 64 V 0:20

V- режим оптических измерений (Plate Read), установить измерение флуоресценции по необходимым каналам 
детекции (Fam, Hex) при 64 ‘*С___________________________________________________________________________

Т а б л и ц а  5 -  Программа амплификации для детектирующих амплификаторов Applied Biosystems QuantStudio 5

Стадия N9
шага Температура, ®С Время 

мин: сек
Количество циклов 

(повторов)

Стадия удержания 1 35 20:00 1
2 95 05:00 1

Стадия ПЦР 1 94 0:15 502 64 У 0:20
У- сбор данных для необходимых ФлуороФоров (Fam, Vic (Hex)) включен

Регистрация и учёт результатов ОТ-ПЦР проводятся автоматически программным обеспечением для 
детектирующих амплификаторов.

При использовании детектирующих амплификаторов CFX96 следует использовать регрессионный тип анализа 
(Cq Determination Mode: Regression), во вкладке «Baseline Subtraction» необходимо выбрать «Baseline Subtraction 
Curve Fit*.
Интерпретация результатов проводится в соответствии с таблицей 6. Результаты постановки валидны, если 
выполняются условия интерпретации результатов, полученных для контрольных образцов.

Предупреждения

 ̂ - тест для детектирующих амплификаторов серии ДТ создаётся путём ввода параметров (параметры теста указаны в
Приложении Б инструкции по применению) или предоставляется производителем набора реагентов.



ВНИМАНИЕ! При ВЗЯТИИ фермента Taq/RT необходимо погружать наконечник не более чем на 1,0 мм и соблюдать 
правила дозирования вязких жидкостей. Тщательно смыть остатки фермента Taq/RT с наконечника 
пипетированием не менее 5 раз.

2.4 Встряхните пробирку с приготовленной смесью ОТ-ПЦР-буфера «и» и фермента Taq/RT на микроцентрифуге- 
вортексе в течение 3-5 с и центрифугируйте на микроцентрифуге-вортексе в течение 1-3 с.

2.5 Встряхните пробирку с положительным контрольным образцом на микроцентрифуге-вортексе в течение 3-5 с и 
центрифугируйте на микроцентрифуге-вортексе в течение 1-3 с.
ВНИМАНИЕ!
1. Перед проведением дозирования необходимо выполнить рекомендации по использованию препарата РНК, 

приведённые в инструкции по применению набора/комплекта реагентов для выделения НК.
2. При использовании для выделения РНК комплекта реагентов ПРОБА-НК и набора реагентов ПРОБА-HK-S 

встряхните пробирки с препаратом РНК и отрицательным контрольным образцом на микроцентрифуге- 
вортексе в течение 3-5 с и центрифугируйте на микроцентрифуге-вортексе в течение 1-3 с.

2.6 Установите пробирки со смесью для амплификации, со смесью ОТ-ПЦР-буфера «и» и фермента Taq/RT, с 
препаратами РНК, отрицательным контрольным образцом и положительным контрольным образцом, а также 
микропланшет ПЦР на рабочий стол ДТстрим и проведите дозирование компонентов согласно руководству по 
эксплуатации.

2.7 Поместите аккуратно, не встряхивая, микропланшет ПЦР в подложку устройства для запечатывания планшетов 
ДТпак после завершения программы на дозирующем устройстве ДТстрим.

2.8 Проведите запечатывание микропланшета ПЦР полимерной термопленкой согласно руководству по эксплуатации 
прибора ДТпак.

2.9 Центрифугируйте микропланшет ПЦР при RCF(g) 100 в течение 30 с.
2.10 Установите микропланшет ПЦР в блок детектирующего амплификатора.
2.11 Запустите программное обеспечение детектирующего амплификатора. При первом проведении ОТ-ПЦР загрузите 

соответствующий тест^. Далее и при последующих постановках создайте соответствующий протокол 
исследования: укажите количество и идентификаторы образцов, в том числе отрицательного и положительных 
контрольных образцов, отметьте расположение образцов на матрице термоблока в соответствии с их установкой 
и проведите ОТ-ПЦР. При выборе теста должна отображаться программа, приведённая в таблице 2.

3 Регистрация и учёт результатов ОТ-ПЦР проводятся автоматически программным обеспечением для
детектирующих амплификаторов.
При использовании детектирующих амплификаторов CFX96 следует использовать регрессионный тип анализа 
(Cq Determination Mode: Regression), во вкладке «Baseline Subtraction» необходимо выбрать «Baseline Subtraction 
Curve Fit».
Интерпретация результатов проводится в соответствии с таблицей 6. Результаты постановки валидны, если 
выполняются условия интерпретации результатов, полученных для контрольных образцов.
Предупреждения
Единичный отрицательный результат исследования, особенно если это образец из верхних дыхательных путей, 
не исключает инфекции.
Отрицательные результаты не должньг использоваться в качестве единственной основы для принятия решения о 
лечении пациентов.

Таблица  6 - Интерпретация результатов ОТ-ПЦР
Канал детекции

Интерпретация результатаFam/Green 
(искомая РНК), 

Cp/Cq/Ct

Hex/Yellow/Vic 
(внутренний контроль), 

Cp/Cq/Ct
Неизвестные образцы

Указан Не учитывается Обнаружена РНК субтипа вируса гриппа А 
^ (Influenza А HlNlpdmOQ)

Не указан Указан Не обнаружена РНК субтипа вируса гриппа А 
(Influenza А HlNlpdm09)

Не указан Не указан Недостоверный результат
Отрицательный контрольный образец

Не указан Указан Отрицательный результат
Результаты постановки валидны

Положительный контрольный образец

Указан Не указан Положительный результат
Результаты постановки валидны

По вопр 
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www.dna-technology.ru

А

REF

в данном вкладыше приведена информация для набора реагентов Вирус Гриппа А HlNlpdm09 в фасовке U. 
Перед началом работы изучите инструкцию.

Набор реагентов для выявления РНК 
субтипа вируса гриппа А (Influenza А H lN lpdm 09) 

методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 
(Вирус Гриппа А H lN lpdm 09)

R 3 -P 4 5 4 -U A /9  (Ф а со в ка  U)

И нф орм ация О наборе реагентов
Назначение:
Набор реагентов предназначен для выявления РНК субтипа вируса гриппа А (Influenza А HlNlpdm09) в биологтгческом 
материале человека (мазок из носоглотки, ротоглотки, бронхоальвеолярный лаваж, эндотрахеальный, 
назофарингеальный аспират, мокрота) методом обратной транскрипции и полимеразной цепной реакции в режиме 
реального времени.
Выделение РНК*:
Рекомендуются наборы/комплекты реагентов для выделения НК ПРОБА-НК (ООО «НПО ДНК-Технология»), ПРОБА-HK-S, 
ПРОБА-МЧ-HK-S, ПРОБА-МЧ DWP (ООО «ДНК-Технология ТС»).
Время проведения анализа (включая пробоподготовку):
от 2 часов (в зависимости от количества образцов и используемого набора/комплекта реагентов для выделения РНК). 
Количество анализируемых образцов:
96 определений при условии постановки не менее 5 образцов в одном исследовании (3 неизвестных образца, 
отрицательный и положительный контрольные образцы).

Состав набора реагентов:

Наименование компонента Внешний вид
Количество
пробирок

Номинальный 
объём компонента

Смесь для амплификации Прозрачная бесцветная или розовая жидкость 1 пробирка бОО мкл

ОТ-ПЦР-буфер «и» Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка 600 мкл

Фермент Taq/RT Прозрачная бесцветная вязкая жидкость 1 пробирка 30 мкл
Внутренний контрольный 
обоазеи РНК-ВК "А"^ Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка 1,0 мл
Положительный 
контрольный образец^ Прозрачная бесцветная жидкость 1  пробирка 130 мкл

Т а б л и ц а  1 -  Каналы детекции продуктов амплификации
Fam/Green Hex/Yellow/Vic Rox/Orange Cy5/Red Cy5.5/Crimson

Influenza А HlNlpdm09 вк* - - -

* - внутренний контрольный образец РНК-ВК "А"

У словия тран спортировани я , хранен ия  и экспл уатац ии
Транспортирование набора реагентов осуществляют в термоконтейнерах с хладоэлементами всеми видами крытого 
транспорта при температуре внутри термоконтейнера, соответствующей условиям хранения компонентов, входящих в 
состав набора реагентов.
Допускается транспортирование набора реагентов, за исключением фермента Taq/RT, в термоконтейнерах с 
хладоэлементами всеми видами крытого транспорта при температуре внутри термоконтейнера от 2 ®С до 25 ®С не более 
5 суток.
Допускается транспортирование фермента Taq/RT в термоконтейнерах с хладоэлементами всеми видами крытого 
транспорта при температуре внутри термоконтейнера до 25 ®С не более 5 суток.
Все компоненты набора реагентов, за исключением фермента Taq/RT, следует хранить в холодильнике или холодильной 
камере при температуре от 2 до 8 в течение всего срока годности набора реагентов.
Смесь для амплификации следует хранить в защищённом от света месте.
Фермент Taq/RT следует хранить в морозильной камере при температуре от минус 18 °С до минус 22 *С в течение всего 
срока годности набора реагентов.
Срок годности набора реагентов -12  месяцев при соблюдении всех условий транспортирования, хранения и эксплуатации.

здается путём ввода параметров (параметры теста указаны в
авляется производителем набора реагентов.

* - возможность использования набора/комплекта реагентов для выделения РНК определяется видом биологического 
материала
2 -  на этикетке компонента для всех фасовок «Положительный контрольный образец» указывается как «К+», 
«Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А"» указывается как «РНК-ВК "А"»
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П роведение анализа
Подготовка и проведение реакции обратной транскрипции и полимеразной цепной реакции, ручное
дозирование
ВНИМАНИЕ!
1. Для амплификации следует использовать одноразовые амплификационные пробирки объёмом 0,2 мл или 
микропланшеты ПЦР 96 лунок', герметизируемые термопленкой. Не рекомендуется использовать стрипованные 
пробирки в связи с опасностью постамплификационной контаминации.
2. При проведении всех последующих действий следует избегать воздействия прямых солнечных лучей на 
пробирки со смесью для амплификации!
Промаркируйте необходимое количество одноразовых амплификационных пробирок объёмом 0,2 мл или 
микропланшет 96 лунок для неизвестных образцов, для отрицательного контрольного образца (К -) и 
положительного контрольного образца (К+).
Пр и ме ч а н и е  - Рекомендуется постановка не менее 5 образцов в одном исследовании (3 неизвестных образца, 
отрицательный и положительный контрольные образцы).
П р и м е р :
Необходимо проанализировать б неизвестных образцов. Для этого нужно промаркировать 6 
пробирок/зарезервировать 6 лунок микропланшета для неизвестных образцов, одну пробирку/лунку для «К-» и 
одну пробирку/лунку для «К+». Общее количество пробирок/лунок -  8.
Встряхните пробирку со смесью для амплификации на микроцентрифуге-вортексе в течение 3-5 с и 
центрифугируйте на микроцентрифуге-вортексе в течение 1-3 с.
Внесите во все промаркированные пробирки/необходимые лунки микропланшета (включая «К-» и «К-ь») по 
6,0 мкл смеси для амплификации.
Встряхните пробирки с ОТ-ПЦР-буфером «и» и ферментом Taq/RT на микроцентрифуге-вортексе в течение 3-5 с 
и центрифугируйте на микроцентрифуге-вортексе в течение 1-3 с.
ВНИМАНИЕ! Фермент Taq/RT необходимо доставать из морозильной камеры непосредственно перед 
использованием.
Приготовьте смесь ОТ-ПЦР-буфера «и» и фермента Taq/RT. Для этого смешайте в отдельной одноразовой 
пробирке:

• 6,0 X (N+1) мкл ОТ-ПЦР-буфера «и»,
• 0,3 X (N+1) мкл фермента Taq/RT,

где N -  количество промаркированных пробирок/количество необходимых лунок микропланшета с учётом «К-», 
«К-н».Пример:
Необходимо проанализировать 6 неизвестных образцов, «К-», «К-ь». Промаркированных пробирок/необходимых 
лунок микропланшета -  8.
Нужно приготовить смесь ОТ-ПЦР-буфера «и» и фермента Taq/RT для 9 (8-н1) пробирок/лунок, т.е. 54 мкл ОТ- 
ПЦР-буфера «и» + 2,7 мкл фермента Taq/RT.
ВНИМАНИЕ! При взятии фермента Taq/RT необходимо погружать наконечник не более чем на 1,0 мм и соблюдать 
правила дозирования вязких жидкостей. Тщательно смыть остатки фермента Taq/RT с наконечника 
пипетированием не менее 5 раз.
Встряхните пробирку с приготовленной смесью ОТ-ПЦР-буфера «и» и фермента Taq/RT на микроцентрифуге- 
вортексе в течение 3-5 с и центрифугируйте на микроцентрифуге-вортексе в течение 1-3 с.
Смесь можно хранить при температуре от 2 *С до 8 ®С не более одного часа.
Добавьте в пробирки/лунки со смесью для амплификации по 6,0 мкл смеси ОТ-ПЦР-буфера «и» и фермента 
Taq/RT. Закройте пробирки.
ВНИМАНИЕ! После добавления смеси ОТ-ПЦР-буфера «и» и фермента Taq/RT в пробирки/лунки со смесью для 
амплификации необходимо в течение одного часа выполнить 1.8 -  1.14.
Встряхните пробирку с положительным контрольным образцом на микроцентрифуге-вортексе в течение 3-5 с и 
центрифугируйте на микроцентрифуге-вортексе в течение 1-3 с.
ВНИМАНИЕ!
1. Перед внесением в пробирки/лунки с реакционной смесью препарата РНК и отрицательного контрольного 

образца необходимо выполнить рекомендации по использованию препарата РНК, приведённые в 
инструкции по применению набора/комплекта реагентов для выделения НК.
При использовании для выделения РНК комплекта реагентов ПРОБА-НК и набора реагентов ПРОБА-HK-S 
встряхните пробирки с препаратом РНК и отрицательным контрольным образцом на микроцентрифуге- 
вортексе в течение 3-5 с и центрифугируйте на микроцентрифуге-вортексе в течение 1-3 с.
При использовании для выделения РНК набора реагентов ПРОБА-МЧ DWP центрифугируйте заклеенный 
плёнкой глубоколуночный планшете препаратом РНК и отрицательным контрольным образцом при RCF(g) 
100 в течение 30 с для осаждения конденсата и снимите плёнку.

4. Для предотвращения контаминации следует перед внесением РНК открывать крышки только тех пробирок, 
в которые будет вноситься данный образец, и закрывать их перед внесением следующего. Закрывайте 
пробирки плотно. Препараты РНК и контрольные образцы следует вносить наконечниками с фильтром. 

Внесите в соответствующие промаркированные пробирки/необходимые лунки микропланшета по 6,0 мкл 
выделенного из образцов препарата РНК. В пробирки/лунки, промаркированные «К-» и «К-ь», РНК не вносится. 
Внесите в пробирку/лунку, промаркированную «К-», 6,0 мкл отрицательного контрольного образца, прошедшего 
этап выделения РНК.
Внесите в пробирку/лунку, промаркированную «К+», 6,0 мкл положительного контрольного образца.
В случае использования микропланшетов 96 лунок:

1. Поместите аккуратно, не встряхивая, микропланшет в подложку устройства для запечатывания планшетов 
ДТпак.
2. Проведите запечатывание микропланшета ПЦР полимерной термопленкой согласно руководству по 
эксплуатации прибора ДТпак.

3. Центрифугируйте иикропланшет ПЦР при RCF(g) 100 в течение 30 с.
В случае использования пробирок:
Центрифугируйте все пробирки на микроцентрифуге-вортексе в течение 3-5 с (при использовании для 
проведения ОТ-ПЦР детектирующего амплификатора Rotor-Gene Q центрифугирование не обязательно). 
Установите все пробирки/микропланшет в детектирующий амплификатор и проведите ОТ-ПЦР (1.15,1.16).
Для детектирующих амплификаторов серии ДТ:

2 .

3.

Запустите программное обеспечение детектирующего амплификатора. При первом проведении ОТ-ПЦР загрузите 
соответствующий тест'. Далее и при последующих постановках создайте соответствующий протокол 
исследования; укажите количество и идентификаторы образцов, в том числе отрицательного и положительных 
контрольных образцов, отметьте расположение образцов на матрице териоблока в соответствии с их установкой 
и проведите ОТ-ПЦР. При выборе теста должна отображаться программа, приведённая в таблице 2.

1.16 Для детектирующих амплификаторов Rotor-Gene Q, CFX96 и Applied Biosystems QuantStudio 5;
Проведите ОТ-ПЦР с учетом объёма реакционной смеси, равного 18 мкл, по программам амплификации, 
приведённым в таблицах 3-5 соответственно.

Т а б л и ц а  2 -  Программа амплификации для детектирующих амплификаторов «ДТпрайм», «ДТлайт»

№ блока Температура, ®С мин с Число циклов Режим оптических 
измерений Тип блока

1 47 20 0 1 Цикл

2 95 5 0 1 Цикл

94 0 10 50 Цикл64 0 15 V

4 . 80 _ 0 01 1 Цикл

5 10 ... Хоанение Хоанение
V- оежим оптических измеоений

Т а б л и ц а  3 -  Программа амплификации для детектирующего амплификатора Rotor-Gene Q

№
/Cycling

Температура, ®C 
/Temperature

, Время, c 
'  /Hold Time, s

Количество циклов 
/Cyde Repeats

Cycling 32 deg 1200 1  time
Cvclino 2 95 dea 300 1 time

Cycling 3 94 deq 10 50 times60 deq V 15
V- режим оптических измерений, установить измерение флуоресценции (Acquiring) по каналам детекции 
Green (Fam) и Yellow (Hex) при 60 °С_____________________________________________________________

Т а б л и ц а  4 -  Программа амплификации для детектирующих амплификаторов CFX96

№ блока (Step) Температура, ®C Время 
мин; сек

Количество циклов 
(повтооов)

1 35 20:00 1
2 95 05:00 1
3 94 0:15 504 64 V 0:20

V ' режим оптических измерений (Plate Read), установить измерение флуоресценции по необходимым каналам 
детекции (Fam, Hex) при 64 ”С___________________________________________________________________________

Т а б л и ц а  5 -  Программа амплификации для детектирующих амплификаторов Applied Biosystems QuantStudio 5

Стадия №
шага Температура, ®С Время 

мин: сек
Количество циклов 

(повтооов)

Стадия удержания 1 35 20:00 1
2 95 05:00 1

Стадия ПЦР 1 94 0:15 502 64 V 0:20
V- сбор данных для необходимых флуорофоров (Fam, Vic (Hex) включен

2.1

2.2

2.3

Подготовка и проведение реакции обратной транскрипции и полимеразной цепной реакции с 
использованием дозирующего устройства ДТстрим (только для детектирующего амплификатора 
ДТпрайм в модификации «ДТпрайм *Х*»)
ВНИМАНИЕ!
1. Для амплификации следует использовать микропланшеты ПЦР 384 лунки, герметизируемые термоплёнкой.
2. При проведении всех последующих действий следует избегать воздействия прямых солнечных лучей на 
пробирки со смесью для амплификации!
Пр и ме ч а н и е  - Рекомендуется постановка не менее 5 образцов в одном исследовании (3 неизвестных образца, 
отрицательный и положительный контрольные образцы).
Встряхните пробирку со смесью для амплификации на микроцентрифуге-вортексе в течение 3-5 с и 
центрифугируйте на микроцентрифуге-вортексе в течение 1-3 с.
Встряхните пробирки с ОТ-ПЦР-буфером «и» и ферментом Taq/RT на микроцентрифуге-вортексе в течение 3-5 с 
и центрифугируйте на микроцентрифуге-вортексе в течение 1-3 с.
ВНИМАНИЕ! Фермент Taq/RT необходимо доставать из морозильной камеры непосредственно перед 
использованием.
Следуя указаниям ПО дозирующего устройства ДТстрим, приготовьте в отдельной одноразовой пробирке смесь 
ОТ-ПЦР-буфера «и» и фермента Taq/RT.

для детектирующих амплификаторов «ДТлайт» и Rotor-Gene Q микропланшеты 96 лунок не используются
'  - тест для детектирующих амплификаторов серии ДТ создаётся путём ввода параметров (параметры теста указаны в
Приложении В инструкции по применению) или предоставляется производителем набора реагентов.



7ДНКТЕХН0Л0ГИЯ
----------------  ООО «ДНК-Технология ТС»

Паспорт качества № ХХХХХХ 
Набор реагентов для выявления РНК субтипа вируса гриппа А 

(Influenza А HlNlpdm09) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 
(Вирус Гриппа А НIN1 pdm09)

Фасовка S, стрипы

Серия:
Дата изготовления: 
Срок годности:

XXXXXS-2M
хххх-хх-хх 
до хххх-хх-хх'

Результат контроля
Проверка комплектности, упаковки и маркировки -  соответствует 

ребованиям ТУ 21.20.23-157-46482062-2023.
Проверка состава набора и внешнего вида компонентов

КОМПОНСН!
Cqiua Количество Харя1стеристикя м 

иоомя
y&ioftHfl
хммеш и Результат

'иесь дпя 
мплифкиирт. 
апечлтаннм 
ар^фнжм

XXX
1 2 с т р н п о в  

п о  8  п р о б и р о к  
п о  I S  МК.З

Прозрачная 
бесцаепии или 
розовая жидкость пол 
воскообразным белым 
слоем

от 2 °С до 8 ®С Соответствует

)Т-ГЩР-буфвр XXX 1 пробирка 
1.62 мл

Прозрачная 
бесцаетззая жидкость от 2 -С до 8 °С Соответствует

> q )M eH t T a q T lT XXX 1 пробирка 
SS мкл

Прозрачная 
бесцветная в я з к а я  
жидкость

от минус 18 ®С 
до минус 22 ®С Соответствует

^нутренннй 
онтролышИ образец 
НК-ВК "А"

XXX 1 пробирка 
1.0 мл

Прозрачная 
бесцветная жидкость от 2 до 8 ®С Соответствует

■азоютлызый 
онтразьный образец XXX 1 пробирка 

130 мкл
Прозрачная 
бесцветная жнлкость от 2 °С до 8 "С Соответствует

[рышки для стрмлов 12 шт. Соответствует

Проверка функциональных показателей
Няиченование

покаитела
Используемый
контрольный

о ^ з е и
Характерис111ка и норма Результат

1ре.зсп обнаружения 
10 копий 
утезеиковой 
ислоты на 
иплифккациоиную 
робирку)

Лабораторный
контрольный
образец

Полоаснтельный результат амплификации фрагмента 
генома специфичного продукта по соответствукниему 
каналу детекции

Соответствует

С пецнфич иость

Положительный
контрольный
ибоазец

Положительный результат амплификации фрагмента 
генома специфичного продукта по соответствующему 
канал V детекции

СоответствуетОтрицательный
контрольный
образец

Отрицательный результат амплификации фрагмента 
генома специфичного продукта по соответствующему 
каналу летекцни н положктельный результат 
амплификации внутреннего контрольного образца по 
каналу детекции Hex

У10ВНЯ транспортирования:
laHciiopTHpoaaiffie набора pwareirroB осуществляют в термоконтейнерах с хладозлементамн все.ми 
дами крытого транспорта при температуре внутри термоконтейнера, соответствующей условиям 
анения компонентов, входящих в состав набора реагентов.
)пускается транспортирование набора реагентов, за исключением ферме>гга Taq/RT, в 
рмоконтейнерах с хладозлементамн всеми вилами крытого транспорта при температуре внутри 
рмококтейнера от 2 ®С до 25 ®С не более 5 сугок.
)пускастся транспортирование Фермента Taq.'RT в термоконтейнерах с хладозлементами всеми 
дами крытою транспорта при температуре внутри термоконтейнера до 25 ®С не более 5 суток.

ключение ОТК: соответствует зребованиям ТУ 21.20.23-157-46482062-2.рЙ, 
та выдачи паспорта: ХХХХ-ХХ-ХХ /  - '  .

'рок годности в соответствии с требованиями ТУ 21.20.2^-Г57-4мв2(Ж2?
ЭЧ



ТЕХНОЛОГИЯ
ООО «ДНК-Технология ТС»

Паспорт качества № ХХХХХХ
Набор реагентов для выявления РНК субтипа вируса гриппа А 

(Influenza А HINlpdm09) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 
(Вирус Гриппа А HlNlpdm09)

Фасовка S, пробирки

Серия:
Дата изготовления: 
Срок годности:

XXXXXS-2M 
ХХХХ-ХХ-ХХ 
до ХХХХ-ХХ-ХХ

Результат контроля
1. Проверка комплектности, упаковки и маркировки -  соответствует 
требованиям ТУ 21.20.23-157-46482062-2023.
2. Проверка состава набора и внешнего вида компонентов

Компонент С«рия
коАоюненга Количество Характеристика и 

ноома
Условие
ямнения Резу;1ы ат

Смесь зля 
амплификации, 
запечатанная 
парафином

XXX
12 Стрипов 

по 8 пробирок 
по IS мкл

Прозрачная 
бесцветная или 
розовая жидкость пол 
воскообразным белым 
слоем

от 2 °С до 8 °С Соответегвует

ОТ-ПЦР.б)11>ер XXX 1 пробирка 
1.62 мл

Прозрачная 
бесцветная жидкость от 2 °С до 8 °С Соотаегствует

Фермент Taq/RT XXX 1 пробирка 
SS мкл

Прозрачная 
бесцветная вязкая 
жидкость

от минус 18 ®С 
до минус 22 °С Соответствует

Внутренний 
контрольный образец 
РНК-ВК "А"

XXX 1 пробирка 
1,0 мл

Прозрачная 
бесцветная жидкость от 2 ®С до 8 ®С Соответствует

Положительный 
коктаольный обоазеи XXX 1 пробирка 

130 мкл
Прозрачная 
бтветн а я  жидкость (И 2 “С до 8 “С Соответствует

3. Проверка функциональных показателей
Нвиценование

показателя

Используемый
котрольны й

•боазеи
Характеристика и норма Резулывт'

Предел обнаружения 
(10 копий 
нуклеиновой 
кислоты на 
амплнфикационную 
пробирку)

Лабораторный
контрольный
о^аэец

Положительный результат амплификации фрагмента 
генома специфичного продукта по соответствующему 
каналу детекции

Соответствует

Специфичность

Положительный
контрольный
обоаэеи

Положительный результат амплификащ<и фрагмента 
генома специфичного продукта по соответствующему 
каналу аетекиин

СоответствуетОтрицательный
контрольный
о^азец

Отрицательный результат амплификации фрагмента 
генома специфичного продукта по соответствующему 
каналу детекции и положительный результат 
амплификации внутреннего контрольного о^азца по 
каналу детекции Hex

Условия транспортирования:
Транспортирование набора реагентов осушествляют в термоконтейнерах с хладоэлементами всеми 
видами крытою транспорта при температуре внутри термоконтейнера, соответствующей условиям 
хранения компонентов, входящих в состав набора реагентов.
Допускается транспортирование набора реагентов, та исключением фермента Taq/RT, в 
термоконтейнерах с хладоэлементами всеми видами крытою транспорта при температуре внутри 
термоконтейнера от 2 °С до 25 ®С не более 5 суток.
Допускается транспортирование Фермента Taq/RT в термоконтейнерах с хладоэлемента.'>ш всеми 
видами крытою транспорта при температуре внутри термоконтейнера до 25 °С не более 5 суток.

Заключение ОТК: соответствует требованиям ТУ 21.20.23-157-46482062-2.023.,
Дата выдачи паспорта: ХХХХ-ХХ-ХХ

(V OTK/s
*Срок годности в соответствии с требованиями ТУ 21.20.23-157-46482062-202?*^



-ТЕХНОЛОГИЯ
ООО «ДНК-Технология ТС»

Паспорт качества ХХХХХХ
Набор реагентов для выявления РНК субтипа вируса гриппа А 

(Influenza А HlNlpdm09) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 
(Вирус Гриппа А HlNlpdm09)

Фасовка U

Серия:
Дата изготовления: 
Срок годности:

XXXXXU-2M
хххх-хх-хх 
до хххх-хх-хх’

Результат контроля
1. Проверка комплектности, упаковки и маркировки -  соответствует 
требованиям ТУ 21.20.23-157-46482062-2023.
2. Проверка состава набора и внешнего вида компонентов

Компонент Серия Количество Хврактеристи1а 1 и 
ноома

Условия
хранения Результат

Смесь для 
амплификации XXX 1 пробирка 

600 мкл
Прозрачная жидкость 
от бесцветного до 
розового цвета

от 2 ®С до 8 °С Соответствует

ОТ-ПЦР-буфер «и» XXX 1 пробирка 
600 мкл

Прозрачная 
бесцветная жидкость от 2 °С до 8 Соответствует

Фермент Та<уКТ XXX 1 пробирка 
30 мкл

Прозрачная 
бесцветная вязкая 
жидкость

от минус 18 °С 
до минус 22 °С Соответствует

Внутренний 
контрольный образец 
РНК-ВК "А"

XXX 1 пробирка 
1.0 мл

Прозрачная 
бесцветная жидкость от 2 *С до 8 “С Соответствует

Положительный 
конттюльный обоаэеи XXX 1 пробирка 

130 мкл
Прозрачная 
бесцветная жидкость от 2 ®С до 8 ®С Соответствует

3. Проверка функциональных показателей
Наименование

показателя

Используемый
контрольный

ofoaicu
Характеристика н норма Результат

предел обнаружения 
(10 копий 
нуклеиновой 
кислоты на 
амплификационную 
пробирку)

Лаборат^ный
контрольный
образец

Положительный результат амплификации фрагмента 
генома специфичного продукта по соответствующему 
каналу детекции

Соответствует

Специфичность

Положительный
контрольный
образец

Положительный результат амплификации фрагмента 
генома специфичного продукта по соответствующему 
каналу детекции

СоответствуетОтрицательный
контрольный
образец

Отрицательный результат амплификации фрагмента 
генома специфичного продукта по соответстауюшему 
каналу детекции к папожительный результат 
амплификации внутреннего контрольного образца по 
каналу детекции Hex

УС.10ВИЯ транспортирования:
Транспортирование набора реагентов осуществлякгг в термоконтейнерах с хладоэлементами всеми 
видами крытого транспорта при температуре внутри тер.моконтейнера, соответствующей условиям 
хранения компонентов, входящих в состав набора реагентов.
Допускается транспортирование набора реагентов, за исключением фермента Taq/RT, в 
термоконтейнерах с хладоэлементами всеми видами крытого транспорта при температуре внутри 
термоконтейнера от 2 ®С до 25 ®С не более 5 суток.
Допускается транспортирование Фермента Taq/RT в термоконтейнерах с хладоэлементами всеми 
видами крытого транспорта при температуре внутри термоконтейнера до 25 °С не более 5 суток.

Заключение ОТК; соответствует требованиям ТУ 21,20.23-)57-46482062-2j)23.,
Дата выдачи паспорта: ХХХХ-ХХ-ХХ '  ‘

*Срок ГОДНОСТИ в соответствии с требованиями ТУ 21.20.23-1'57-41МЙ2|
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ПАСПОРТ КАЧЕСТВА

Лабораторный контрольный образец 
для набора реагентов для выявления РНК субтипа вируса гриппа А 

(Influenza А HlNlpdm09) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 
(Вирус Гриппа А HlNlpdm09)

Серия:
Дата изготовления; 
Срок годности: 
Условия хранения:

К3001 
2023-01-30 
до 2024-01-30 
от 2 °С до 8 °С

Результат контроля ОТК

Концентрация кДНК, копий/мл 10̂

Характеристика и норма

Положительный результат амплификации 
специфичного продукта по каналу детекции Fam («+» 
в колонке «Результат»).
По показателю «ВК» (канал детекции Hex) должен 
быть зафиксирован отрицательный результат 
амплификации («-»).

Фактические значения

Зафиксирован положительный результат 
амплификации специфичного продукта по каналу 
детекции Fam («+» в колонке «Результат»).
По показателю «ВК» (канал детекции Hex) 
зафиксирован отрицательный результат 
амплификации («-»).

Результат
Соответствует

__________________________ ________________

Заключение: соответствует требованиям регламента № 64 
Дата выдачи паспорта: 2023-01-30


