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ИНСТРУКЦИЯ

по применению комплекта peai enroB для ГЩ1’-амплификаци» i cfcovinoi; ДНК 

человека в режиме реального времени 

(КВМ)

1 МАЗИАЧННЖ

1.1 Комплект предназначен для определения и ггриблизител*.ноп о л̂ 'нки 

количества jx'homhoh ДНК человека методом полимера'шой цепной реакции в 

рсжяме реального времени в препаратах ДНК, пол^^енных из биоло! 11чс<л ого 

MarepHajja человека (соскобы из урсгры, цервикального канала, за, ufc; о «л ода 

нла1алища, конъююгивы глаза, задней стенки носоглотки и др.слизи лы х, 

кле!очный осадок мочи, кровь и др.).

Комплект рекомендуется использовать:

- для псюпочения ложноотрнцательных результатов при исс.иед1И1ании 

6иоло1'ического материала, содержащего клетки эпителия человека 'для 

кон троля взятия магериала врачом-клиницистом);

- для приблизительной оценки количества геномной ДНК человеки.

1.2 Ком1Ь1 е^^^ейШ<Я:̂ ^^^'гь использован в клинико-диагностических

лабораториях на\^но-исследовательской прак икс.

(f /  ' <L̂ - ^  j
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2 ХАМКГЬРИСГИКА КОМГШВКГА

2.1 П Р И Н Ц И П  ДЕ-ЙСТВШ1 

Компелк'г реагентов К В М  основан на использопанни процесса 

i \ 11 м я ф п }< i i! н Д  МК мег( )д о м 11ЦР. Ир о цее с а м п л и ф и к а ц н н за кя к  j ч а я в

пл^'!орякидихея циклах: темперачурмой ленатурании ДИК. отжиги праим^'ров 

г^;правок) с комплеме[1тарными последовательностями и после,,' \ ioaieii 

, locTpojiKc но:1ииуклеотидных цепей ДИ К-полимеразой.

Н комплекте КВМ  в смесь для амплификации добавлен вн> 1'рс!т-1ИЙ 

i :o m рольный образец (ВК), предна'лгачениын для оценки ^ффекдTiKHocni 

л|'и ч екания нолимера.тной цепной реакции.

В смесь для амплификации введены ДНК-зондь(. каждый из к о к 'р ы х  

..‘олор-.тсит флуоресцентнлто метк> и гаситель флуоресценции. При образовании 

■лкл!И(Ь!1чиогч) продукга Д Н К -ю н д  ра:;р}тцается, действие /ж и т е л я  на 

фл>ореецен гную метку прекращается, что ведёт к возрастанию  >]!Оиня 

ф .1>'орссценции. Количество р а зр у ш е н тл х  зондов (а, с][едовательно, и \р о зе н ь  

ф. |уоресценции) пропорционально количеству образовагинихся 

: ]с |1и(^)ических ампликонов и измеряемся на каждом цикле а м п л и ф и ка ;ц н1.

ДИ К -зонды . использующиеся для детекции продуктов ампли(1)икации 

нскс-\[1)й Д Н К  и внутреннего кон гро;н.ного образца, мечены фду0рес1д0}г)}!ыми 

У-.М1 амл 1'ЛМ и Н1НХ соответственно, что позволяет ра-.дель[!о pei iTcrpiiiioBarb

]  . 3  К о м г и г е к т  п р е л п а з н а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  ш  v i i r o ,



Р'.'Гч I .та! 1.1 амплификации ДН К человека и вн>тренне1ч:1 кчж'грольного 

riih Для j]poвeдcния JТЦР лслоль ''лю т л е те к ти р у ю и те  амплификаторь;, 

;Ь \у  повы[иеиия ч\встг^ительности и сгЕекифлчносги рс'акиии 

] )'1 „ \ч-Мо[рен() [фименсние «горячего') сггрга. который обесисчива'гтся

■ i'-, iUKoi-i npHf'oroii,ieHH.4 рсакииоиной смеси. состояи!сй т  л в \ \  е. осв. 

:а;; le ieiftibjv 1!рослойкой из парафин:). С м еш ение слоев и ире8раи1снис !̂,\ в 

^мплиф икапионную  смесь происходи! только при плавлении napa(j>t:Ha- чго 

1Г-. :л.'К>чвет неспецифический отж иг праймеров на Д И К -ми |]1спи при 

a-i'ui.iuHDM прогреве пробирки,

• 2 С О С ТА В  К 0 М Н Л В К 1 Л  

bvO\MT;ieKT реагентов для ПЦР-амп'гификаиии ген(^мной ДНЪС че.и('Вс-к:; в 

:'ч::-пЛ!ме р е а л ы 10Г0 времени вюпочает:

- смесг. для амплификации, запечатанная иарафнпом - 96 ирооирок 

(г;о 20 мкл) или 12 стрипов по 8 пробирок (по 20 мкл):

- раствор 'Гас]~полимера5ы - 2 пробирки (по 500 мкл):

- минеральное масло -2 пробирки (по 1,0 мл):

- положительны11 к о п rpo.ibtibni образец ( К О  -  1 лробпрка (, 1 М) ,\!сл)- 

j-i coci'uB смеси для амплификации, шпечаганной парафином. в>:одя'1: 

буфер, дезоксирибонуклеотидприфоефат-л. гграймеры, флуоресцентны е Д[ [К -  

чои. ил. !П{\тренний кон']рольньн"{ образец.

Время проведения анализа * 2 ч.
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2/- Комплект рассчитан на проведение 96 определений, включая; анализ 

м:и,)весл ных обрамю в. положительных контрольных образнон и о гринаге]гы1ых 

]'(Hi |рольиы х образцов.

3 АНАЛИТИКИ'СКИН ХАРАКТ1£РИС'11ГКИ

3.1 Сиоцифичность анализа

В образцах биологическог'о материала, содержащ их геиом н\к)  ДНК 

V. к'иска. после проведения реаклдии амплификации. дсгек!г:рук)1ций 

; .V:K :и(ипсалор должен регистрировать положительный рез>льга ) .

В образцах биологического магериала. ие содержащ их r e i io \m \io  ; щ к  

к:, .'o^eica. детектирчю щ нй а.мплификаи^р должен регнсгрирова! ь 0'т].тлл1, 'лельный 

1ьг;п'.

3.2 ЧVветвигельность анализа

Дна;]итическая чувс1нител{.ность: К) [’е н о \1-эк]ишалсп гон на

^тли-Ьикационную пробирку.

3.3 Контро.и. взятия материала

В образцах биологического матери^ьта. содержащ их гсиом т>ю  ДНК 

Ч1*Л1Л^ека количестве, досгачочном для проведения дальнегипегх) исследования, 

г->С'ле цроведения реакции амплиф икации, детекчирую щ ий амнлификдггор должен 

j 'егнс-'рировать ноложительпый резульл'ат со значением Ср но кала'-:)' FAM 

сл)ециф ика) меньше 38.

образцах биологическо1о ма!'ериала. не ссьд'ржащих refjo’,HioH ДНК 

ч-.:.чпвека или содержащ их 1'еноми\'ю  ДИ К человека и недоелатпчиом для 

дл.;!>не1!Н/его иеследоваиия кО:Ц{чесгве. дегектирукли 'П1 амгпитфигагор должен



j ' l i e грировать либо отрицачельный ре'}>льгаг, либо П{>ло>ки)слы)ый |Ч'з; Л!>тат со 

-i :.:Ч-'Ц!см С'р 110 каналу FAM (специфика) болг^ше 38.

4 М ЕРЫ  ИРНДОС Т О Г 'О Ж Н О С И ]

4 5 При работе с комплект(1м реагентов fieooxciu-i^to стрсчх’ соблю дать

< ] 1рл?-!И.ь] ус 'фонстпа, техники бе-^оиаслости, п роиш олс’п^еннои сапигарии, 

:'>i|'ио>пилемнческ<>го режима и личной гигиеиы при работе в л:ин.материях 

\ : '1ле 1СЛИЯХ, or;iej]ax) caHHrapHO-^HiHTeMHOjioiTiMecKHx учреждения! смс'семы 

л|'.лм-охране] 1ИЯ СССР» (Москва. 1981 i.).

4.2 ]'Готсн1П'!альиг>1Й риск применения комплекта - класс 1 {) (.)С'1 Р 5 )609-

; ii'Im

4, ■' Все компоиегтгы комп.т[екта в исполь’?уемых когидем'граиняч вляются

i.:U'iCv.:H4HbiviT,

4 4 Работа п> с комп.'1екгом слслусг в о д н о р а ',oî i ix pc'umoHbi> ! еочатках 

бо'; 1:1'Л;Ка.

4 5  При работе е комтьтеклом следуег и с и о ^ ь з о в т ь  i<-,i :>k<> новые

^;}к(:гм ч!:икт1 и нробирки.

~ 0 Не допускается исг10ль^0ва}1ие однлтх и lex же н а к о п л oi  ̂ при 

■' ;U.6c*i f'C pa этичных обра щов био.г!01ического магсриала.

4 7 Все na6oparopHv)e о б ор \д ов ап и с , в том числс н и н с .ти  л . гёл'и в ы ,

■ ,:И( Пс;'10’[)1(ая посудгц халаты, г'олонные уборы и пр., а 1акже растногм;! р еагентов 

',:чжи)и б и ть  строго сгаиионарными, iaiipeiuaercH их 1(ерсмс!цснгс  ̂ ; одного 

ninioH'^ Fins! и другое.

6



4.8 Химическая посуда и обору.гилваиие, которые исгк)-1ь-:\югсм пг и рс)боте 

<, !ч!)м!мс1\ гом. ;u)j]/K]3F-.i oi^iib coos B e ic iИ)КП11ИМ oopa^oNf маркиронаны и х:'>аниться

( ';;смык).

АЛ) Обработку помещений ироводяг в соответствии с гребоиаммями СП 

' 7 . 1 1 -9‘>. Все rioBcpxfiocTH в л а б о р а ю р и к  (рабочие столы, и л ати вы . обор 'доватш е 

h .ip ) с.|^елксвно подвергают влужно!! уборке с применением деш нфи^и рукицих 

р :  :С:в. рсгламентирояуняы х саиигарш тми правилами.

4.10 ] 1оиерх1К)сти рабочи.х с голов, а также помещения,. ii кч)торых

lip’ '-иод)Т!ся ПЦР. след>ет обязагельно до и после провсдення p .ioor юлучать 

v; :-.ii;TJHbiMif л а \и1а>1н в гечемие 1 часа.

5 ОВОРУДОНЛИИ!', K M A T H P H ,\J fb l  

(;)рг';^ии'шаия рабо'гы 1 IM P-лаборатории, оборудование и ма'ге|Н1алы д,олжны 

с(к 1вс {с гвовать Методически.м указаниям МУ 1.3.1888-04.

При работе с комплектом реагентов К1^М требуются с. i .-дующие 

01М .ру[|,(.ван’ие и материалы;

тс текгирукпцнй ^гмплификатор (ЛТ-322 или ДТ-96 производстве, f К О  « Ш 1 0  

,• О 1К-Гсх]^оло'ля.>. iC’yclcr iQ5 л р о1Т}всдс гва ((Bio-Kad .! abtM'aiories») 

ми кро[1ентри([.)у га'вортекс;

Х() л од и л ьн и к бьпч) вой ;

fiiiftCTKH [голуавтоматические oxnoKaTiajibHi.ie с {Геремеииым осл^'люм 0,5- 

20 мкл; 20-200 мкл, 200-1000 мкл;

- о;)норазовые иакопечнмки вм естим осгы о 1-20 мкл: 1 200 мкл: i(.i0-l (){Ю мкл;
- Г 'днораювые наконечники с а )ро^<мьным барьером для авк.^м;: ических

5 и ш 'ю к  обьёмом 1-20 мкл:

/
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: Л1и)рачовые перчатки резиновые.

6 АПЛ]1ИЗИРУ1:М Ы Е 0 Б т 3 1 л Ы  

Нлкт\\с. прело(^раоотк\ а xpancfdie хтагериала iqx’f-io/iHt в соог)^с:С)вии с 

' . ! [М';( j ,;)сГ1 К KOMIIJieiav ЛЛЯ ВЫЛеЛСНг̂ Я И'5 0ИОЛч)ГИЧеСК0! с» и е р и а л а

I . ■=’'■ь.:!1лусмь-е комплекть! лля выле. екия; <d^P()БAл'^\JJlЬU'>■<^ IИM.)Ь-Л РЛПИД- 

I'i ) 1 [ VIKA». <л1Р{)БАЛ С>л<Л1РСП>Л-1 С-] [Л1ЕТИКД>>/<а]Р()Б^\л 1ЛЮС>>,

< : |М)!:.ЛЛ ГК>) (<1[Р()БЛ-1-1К-П’[К)С)> п \ х т ж ж т п а  O iX )  -Н П О  Д! IK^'U чголог'ия». 

1) : ^лоиликл и исио.иь’?(л?а1шя других ксжшлсктов peaiejuuB для ш лделпл)  ̂ ДГ{Киз 

(|'л0.1<лл1ческ010 материала cobm cciно с KOMOJKicroNf для [П ;Р -а \и1ЛИ(|)икат) и можно 

у лредсгави'1сля компании.

7 ilPOBL/lPHMf: ДНАЛ113Д 

'Л л и к  и з  БИОЛО! ИЧГХ КОГо MAn-PMAJIA

В!>|делепие ДИК г(роволя1 в соошезспши с инС 'Р} кипел! к иси- >.; лусчому

;чГ.п ■ л: К ! V pearCHJOB

ВПИМ АНИН! Не зависимо ог исисмьчусмого комплекс:! для ьыделс лля ДНК 

. П| BpCMefiiK) с выделением ДГЖ  из биологическсло ^^л^epиaл:.l леиоходимо 

: и^'лслиггь отриназельный контрольньзи образец, Г!р01а е д1ИИ11 к-- я а п ы  

, ='М ч п о д ю ю в к и .

г :  1 {P()Bi /J,El (Mil 11(>ЛИМЕРЛЗИ( )Й Ц}:Л11 КЗЙ РЕА КЦ И И  

" 2.1 Промаркировать необхолимос количество п'робирок со 1 ',!сеью для 

i м ! л[;[;икации. заиечата1июй napa(j:iHi!OM, с ччегом пробирок л.1я оо л:/кл )сльного 

; piiji>Horo образца « К -f» и отриисп ^льного конзрольно! Г) о(1разиа .

1.2.2 'Гиипельно переме^иазь раствор ']асрги)Лимеоа лз на 

г.з!ло.л1ензрифу1'е'''воргексе. осадить Karusn кратковремен[1Ым иеи гриф} i ':роз;ц{ием.

/
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7 1.3 Во все гф0маркир0в;1Н!1ыс ггробирки, ке повреждая с;;ой парафина, 
; 'Ч]. МО И) WKJi п е р е м е т а н н о ю  p a n  В()ра'Гад-полимсра ?ы.

7.2.4 В кажл^ю пробирку д о б аи ш ь  по 1 кап.тс ми!{еральн010 масла 
('^[м-морио 20 мкл), Г1.ЮП10 ^акрьпь Kpooiipjcjj.

'22.5 Пробирки перенести раб(^чую юну, пре,1на5И.генную для и;.гделения 

,1МЬ’ п’-j био.иогичсеко)’о чш ериада,

'22.6 Вмесит в [фомаркироваиньге пробирки, не погфсж.ьчд с loii [ирафина, 

; 2 MK.'i :и,1дедснного из образца препарата i l , l  I K  (кроме пробирок << К - - .  « К ).

11ри\1еча!П1с. Во и''>бежаиис копчамипации o6f)a3iif.[ /Ц1К ьсч бходимо 

дакоиешпдка.мн с аэрою дьпы м  барьером.

22.7 В пробирку: про,маркироваииую в н е с1И 5.0 мк'.:! o rp i р Г(.:лыюго

i:.u; i p.)]ii,.noro образна* (фошедшего )>.Ш1 тплделепия ; |И к ' (i.i 72 ) ,  а i- i робирку, 

Л1Д |^!a|■)l■лipoвaпнyIo внести 5,0 MKjt положигельпо!о ь:он гро.идю! <i обрдзпа.

7.2.К Все пробирки цеифиф угирО Б;пь при 10(i(f-,^000 об мии (али на 
д-игрифуге/вортексе) в течение ^̂ -5 е.

7 7'.9 Устапонить все пробирки в блок амплификагсра и npiU:e: i t I {Lip в 

1‘̂ *.ж:аче !фивеленном в таблицах 1-2, е учетом объема реалци(ии1(п1 слк л;. равного



Л - *

: 1. Режим амплификации д,л>1 а:аи лиф[!ка Г()ро:5 Л Т - ’
Д 1ис- J ч,'ХИОЛОГИЯл>)

1ип ’TeMiic-parypa МИ5! сек Чис,
п ;1ока ИИК 1

цикл 80 "С ] 00 i

94 -С j 30

никл 04 X п 30 5

(4 "С 0 15

цикл 94 х: 0 10 45

f4  "С 0 15

чранеиие ^ 10 "С

f ) .  . чм
o i r m ’n ских
ИЗЛК‘рЛ!ИЙ

Г;ил1и1,1а 2. Режим амялифик-щ ии ;иЕЯ амилификатс*ра iC\c]ei 'Q5 (Bio 
.li'c i:Ut*ries)JI.:iH данного режима нсоохолегмо а п  niiHpojiarb ксрекли - ir, ic

pei'sislem Vvcli taclor»
Kepeats

45

Step Dwell dtTie

1:00 

1:30 

0:>0 

0:45 

0:]0 

0:45 

1:00

Setpoim

80-0

94A)

04.0 

64J)

94.0

64.0 

10

Rad
П. «Use

R Melt
)ata
juisitio

ri

a!4ime

B flM M A H K r! При испо;:Ь'ю и н и и  друг их а>1]!:1ифик:иорог;. с Я̂ 'сгпесь с 

[|ред.С[анИ1'еле\1 компании для yioqinrf^H^ гфограмм!.^ ам:мпфиюации.
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Н PF г ИС1 РАЦИЯ РЬЗУЛЫ Л'ГОВ Л М И Л И Ф И К А Ц И И

8.1 P ia  И ( 'Т Р \ ! 1,Ш  PI ^\” 1ЫЛГС)В Л М П Л И Ф И К Л 1Ц  и с  

11 ':П():1Ь30ВЛНИ [:М  Д С Т Е К Г И РУ К Л И К Х  Л М Л Л И Ф И К Л Т О Р О В  Л'Г-3;:2 и  д т -

1 fv

1Ччисграция сигнала ф ’гуоресисицим проводится ириоором авто,\1Г:Гич-.хки во 

Г 'Л  ч ам п л н ф и к ац т! .  О формление Hj'>(>roi\Oj;a (тип анализа ^<Качес!ие; ны1Ь>) и 

г  .Л'И; р е А л ы а т о в  проводится в соответствии с ипс]'рукцис1] к г;пио,)оу (см.

■ ..;оио-сгво VK) жсплуагации» для ДТ-322. Д  Г-96).

P i^Л1СТР\1 {ИЯ Pi:3VJ[bTAT0B AMI IJlHcPHlvA I Ц И С

•ГИОЛЬЗОИАИИНМ  Д К Т Н К Т И Р У Ю Щ Н П ) АМ ГШ ИФИКМ С^РЛ (СА( J ' R  IQ5 

и ;к  j-RAI) PA B O R A rO R IH S)

РчЛ истрапии сигнала флуоресценции проводится Гфи6(.)рсп1 ав[о\^^Л !.чески во

a\inj!H(jjHKauiin. О формление ирсиокола и унали5 pe'iiyiliaа ю в  (‘р о ч г ш г с я  в 

:.к !лкл ствии с инс трукцией к прибору (см. ^^Рзководстио польчоватсля ■) д, я iCycler 

О’.' !

9 УЧ1 Л' РВЗУЛЫ АГОВ РЕА КЦ И И

9Л Учет рез>льтатов реакции осущ есгвлястся а в ю м а ш ч е с к и  . помощью 

, 'О] p£iv!\tiioro обеспечения, поставляемого с детектирую щ им амилифмк.л» ром.

9.2 Интерпретация результатов

('[н'герпрегация результатов проводится с учетом т а ч е н и й  ( р « о каналу 

. ;с1ти[1!цсп (канал ГАМ) и внугреппеп) ко1{троля (HRXi в соогвотсгпии с гмолицами

10



i a c u n iu i 3. ИнTcpriperaiufK резуш /гаю в при ислолыован 'ии ам пли^яп-а iор<)в
Д  ! о 2 2  и jlT-Q6

:vi>c ЗК

Результат по 
ка>1ал) f-Il iX, С’р

011[)СЛ слясгся

' 1 C

ме учи гы!1ае] ся

не учитывается

не учитывается

2 7 --- 32

Белее 32

27 -  32

Имтсрлре1апия*

Д Н К  человека в лрецара 'е 
JiWK присутсгвус! в 

U0C!ar04ii0vi для affa. ari-i 
количес!НС

д и к  чело 1̂ ека н препарате 
ДИ К  11ри сутс1вует в 

Л ос I а т () ч I i о \г д. \я а } I а л и 'Vd 
Ko.'iiiHeciue

Д1Ж чсло1>,ека в преиараге 
Д,НК п рис \ас  [и>е'! в 

дос'гат'очиом /[ля аналита 
колмчесгве 

(за лсключепие.м наГ>ор<1в 
дли определении 

генсгических 
110лим!0рфиз;м0в)

ДМК человека п р и езд е iHsei 
и nei[ocraro4HOM л 
анали-.-;а количесгье

Во:^м(1Ж!Ю, в lipeiiapuK 
ДИК 11 рис у’ЗУ Hi у К!'!'

HHiliOHTOpbl

ДМК чело1К'ка о:с}тс1иуст 
или присутсгнует и 

с. iе,ю вы к количес i пах

Количес Г!.о геномной 
ДН К  ла |^е. КЦИЮ, нг

не определяется

^ол^'с 730

'50- ,О

М -Р 01

и:с 0 01

\гс н .ч : 0 .01

Рса^'льчаг нсдос 1овс[).чьл1
ол|?следкегея или оолее

i'ciJibKO для naiSopoB прпи'?)50дст)^а ( 3 0 0  ДПК- fcxHuiu i а;

11
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w

I М т с р п р е г а ц и я  р е ' ^ у л г т а г о в  i f p n  и с г ю л ! . ' ю н з 1( и и  а м 1, л И ' } з [ ^ К 1! i o j :  j i(4'cler

Г - . ;u no 
.' U' a [)' i AM.

('n

'iCHCc 18

''^33

' 4'>'ec j.T

Рс;5\л(.тат no 
каналу 1 П:Х, Cp

не ’, чи гызается

ИС ’> 4И ibJBcitJ ICJI

не '.'чигываегся

\\г
(Л г:.сляется

22 -27

oo.icc 27

27

И т  ер ii ре гад ИЯ

к jejiOBOKa в 
препарате ДМК 
прису1ст})ует h 

л(нл а ;олиом для анлли 
ко:л1честве

ПС определяется 
п. ill б*.)лее 27

^дмк человека 
препараге Д[1К
и р и с у  rCTisVCT ь

до^лачомном для анал1г;а 
ко;л1чсеч пе

Д Н К  человека л 
препарате ДИК 
lipifCVTCTiiyeT Б 

достаточном для а}К1Ли}{а 
количестве 

(ia исключением 
наборов дли 
о и р о л \к ‘ння 
генетических 

полиморфизмов)

ДИ К человека 
npticyrcTiiyer ь 

педоетаточмом для 
anaius^a Ko:iH4ee'r;ie

[:!0 U[0>KH0. в препарате 
ДИ К  лрисугс]н} ко 

ингибиторы И Ш ’

,Д! 1К чедс'Века 
о'^еутствчс'!' илг! 

прис\тс1 вует а сдел.ов;.]х 
количее1'вах

е > \ л ы  а г п е до I л  ов о о i i i л и

Количос п;о 'екомнои 
/[МК па реакцию, нг

(;ол : е /  ''О

i >*)

М;0\

М е л . ч :  :).() I

мелее J.Ol

не
(Л уе^имиегея

только для наборов лрои^во'[ства ОО О <Д!ПО ДИК- Гохнодо!

! ’р [1 niKivHemm огрИ![а[еЛ!-.пыч р е п л ы а т о л  иселед01 лпи>! Ьло. «i-пческого 

'1а ^pпiЛ;a человека па наличие плто]енов л оинч[а!емью чч ч ллы атов

1 2



к . :;:с ювамия на наличие геномной ЛМК человека peкo^!eJLl^^rlcя новгорное в:5ятие 

м:т:пиа')а н гювторное проведение исс.!едова1И1я.

I IcMociOHepiH.H'i ре'.'ультаг может бьггь иычван гтрисугствием ингио I'iopoB в 

Mf^ciiaociie Д1!К. [юлучениом на клипического Majepira ia; ненсри}лм вь;[и Л!-1ением 

лр' м'ло ;а анализа, нссоол]одснисм т с м п е р а ! \р н о [о  режима ;.1\]:1Л!|фика т а др. В 

Л‘:м ;.v.'4ae гребчегся либо повгорная ноегановка ампли(|)ика1и1н п|;ел.^р.да /Щ К , 

лиги,.' лонгорное выделение нренарата ДНК. ;шбо новторное ivi^nic Kaati [ческого 

л:^тораала.

‘/.'5 При нолучс'нии подожгггельного ре^^ультача на iUijiHHHe reiic vihoh ^ЩK 

u; )i !^ека д:1я 0 1ри 1^ателыю1 о котрольного образна <>К->к ре'^^л'дапл всей 

■|л Iааоиочной серии бракую!. В тюм сл\чае необходимо лрс-ведение енс’ иальных 

. ; 'v i рим !ий ДЛЯ чсгранений кон гамнн.ипш.

10  УСЛОВИЯ т т [ 1С 1 1 0 Р т и т ) в л н и я .  х м н г [ т я  и лкс n ^ w rA ij j iM

K(jMTL(LKTA

10 1 C’poK годноеги комплекла - 6 \iec со дня приемки ОГК нрелнрия’гия- 

и л ( Л ОВИ [едя .

10.2 Комидекг peareiiroB еледуе! хранить !1ри гемперат\ре ?-8 "С в 

Л11!1,:пце1чи^м от еве г:1 м еп е  в течений' всего срока юднос ги.

10 ? Транс!1ор'гирование KOMfraeicia (>С\Н1С1-Двляк^  ̂ н̂ :c^л̂  видали крытого 

1 'X! i: с г ('рта нри те м ] lepaTvpax. еоо i нет сгвуюших уел ов и я м х ра nei и i л к- >м ндскта. 

/„ иг.скаетея транспортирование нри температуре от О -Г, ло 24 ( ii течение

')Л.

10.4 Комн:1екте ие гекшим cpoK(Ui [одности нричгененни' tie под илогг

13



10.5 )\.]я получения надежнь^х резульгш'ов нсоохолимо c rp o io c  ..лглюдение 

П!1с 1р}'кции по применению комплекта.

10.6 I [рсдприя'гие-изготов!! гель гарантируе ]' соо'свстс [ аис ю. )мплекта 

требованиям технических условий при соблюдении условий граи сн о п и ’рования, 

хр;п;С(н1я и 'лссп чуатанин..

Но вопросам, касающимс)^ качества комплекта КВМ. с.чедуст оор :т :аться  по 

;!Дрссу:

1173v87. Москва, Варш авское i i i . ,  д. 125ж\ к.6, этаж 11.

телефон/факс (495) 9 8 0 -4 5 о 5

JkviymHii научный согр\дник 

<'([ИФ ЛИК-1ехнологии)/, 

! aiMiv iai Г)У!0Л01 иче.ских наук 1:.В.ГоНМ:.1р..В1.

2009 г

vCOl Л Л С О В Л И О .-

,' |иреклор Учреждения Российской Академии 

11аук Институт общей генетики нм. М.И.Вавилова 

РАМ, член-корр РА Ы  профессор

08» февраля 2010 i , ■ ^

■••V:
14
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у  I ВНРЖДЕНЛ у т в ь :р ж д д  Н)

приказом Росздравнадзора Генеральный директор

0 4__  2 0 0 _ г  ЗАО «Hl]^,flHK-Texmw<u нш»

■ Д Д. (О.Тр;>:|шмов

.........
л ■'. v''"' ''■'''
' '  -■ Кч: :: •”

ИНСТРУКЦИЯ

МО применению комплеюа реагентов для ПЦР-амплификации reHOvincui ДНК 

^  человека в режиме реального времени

(КВМ)

1 НАЗНАЧЕНИЕ

1.1 KovHfjieKT предназначен для определения и приблизительной (Ч1енки 

количества геномной ДНК человека методом полимеразной цепной рсалтии в 
режиме реального времени в препаратах ДНК, полученных из биологического 

материала человека (соскобы из \ретры , цервикального канала, за/дис; <' свода 

liiiarajiHHia, коньюктивы глаза, задней стенки носоглотки и др.слиз!!стых,

W  клеточный осадок мочи, кровь и др.).

Комплект рекомендуется использовать:

- для исключения ложноотрицательных результатов при исс;1едопании 

биологического материала, содер'жащего клетки эпителия человек;! (для 

к* гроля ВЗЯ1 ИЯ материала врачом-клиницистом):

- для приблизительной оценки количества геномной ДНК чс

1.2 Комплект может быть использован в клинико-ди::( lUicrnHecKHX 

лабораториях м еди ци н ^1^р^^ё^^Й ^ш  и научно-исследовательской ираггике.

^ ---------------



2 Х М Ш т Ш  \ Ш А  КОМГГга:К1Л

2 . 1 1 |р н н ц и и д 1 : й с т в и я

К{?мпслк'|- реагентов КВМ  ((сяоваи т  использовании is do лесса

Л’фикации ДНК методом Г^ЦР. П роцесс амплификации в

■ ;’: i !оря[{)ши\ся циклах: тсмперагуриой декатурадни  ДНК, отж ига гф;;,и''^.^JЧ)a 

-а (ранок) с комгпементарны ми Г!Ослсдовательнос'1Ями и последуюц^ей

ч,: ройке иолипуклеотидных цепей Д[1К-полимеразой.

Н к('1мплектс КВМ в см ес1* для аутлиф икации  д о б а11:!ец ви} о- ний 

л 'Пппо1мл1ый обра^^ец (ВК), предназначенный лля оценки оф([)окп15^-юти 

>poiCKanHK полимеразной цеп^о.й реакции.

В смесь для амплификапнл введены ДНК-зонды. каждый Hi к«:о. рых 

С' '̂Дг-ржм г флуоресцентнук) мс'гку и гаситель флуореецеипии. При обр1г^ом;лши 

1е1!И(|)ичного продукта ДНК^зо1Г1 разрушается, действие /^аси1е;и1 на 

‘:л у  )ресцецтцл'Ю метку црекра1ц ае1ся, М'го ведст к возрастан]1н::) ур^оиня 

!у;)1)есце!)ции. К огтчеетво  разруш енных зопдов {а. следовагельно, и vp‘ зень 

•Г; 1умресиецции) пропорцпоналы^о количес'гву оф азовзи^;.  лхся

с|!..‘ии^|)ичсских ампликонов и измеряегея на каждом ц;1кле амплификаци л.

,Ц}1К-зопдьг, исполу>зуюиц1сся для детек[ши проду1стов аьитштЬигг.дии 

мс(UiМО)i Д Н К  и внугреннег'о контрол!.ного образца, м ечет ,!  флуорес]г:г1'’'':Л;1ми 

^л.л;^a\^и FAM и HFX соответс твенно, что позволяет разде:гьно регие'г*л1ро^ать

I 3  К о м п л е к т  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  i n  v i i r o .



-ibiaibi ам)и1ифяка]щи ДНК человека и внугреннего кончро . loro 

ой] 1‘%иа. .(ля проведения IILIP исиол, :укп дстек'1'ирук;)щие амл.лкЬикаюп.^ .

Лдя повышения ч у и ст в и т ел ьн о а и  и специфичности гклииии 

ipi', iVCM^npCHo применение «горя^юго» старта, которий  оиесис^^иза л е я  

-c.v.iHKoH нрн1\)товления реакциорнаой смеси. cocio>imcri «'з дпч'- 

,:а iiiJ Teriiibix прослойкой из ггарафина. Сме1иение слоев и npcBpanie;-ic  в 

р л ^и[и,;сацион11\к )  смесь происходит голько при ил^л^:1ен1Д1 Ис1ра :)!;}л ‘;то 

. :tO'^acT иес!1ецифический отж иг праймеров на ill 1К -\..ииоп1, г;ри

i.r ,;ты:ом прогреве пробирки.

■ с о с  г л в  к о м п л н к  [ л

!'ч'’олп[;:ек1 реагснгов для III Ц’-амплификаиии генсмноЯ / |1С \ чс .( 'ьс \а  з 

реального времени включает:

- смесь для аутлификации. чапечатаниая парафином -■ 96 !' tv' h| ok 

{г,о !̂() мкл) или 12 сгрипов но 8 пробирок (но 20 мкл|;

" [)ас гвор Тацдю лимеразы  - 2 пробирки ( по ^(К) \д<:г):

“ минеральное масло - 2  пробирки (по 1.0 мл):

- положигельиьтй конгролыилй обралец (К *) - i пр<ч')ирка I ! ' . < i l

М со» тан смеси д;зя амплификации, чапематаино!! парафином, нход д : I П.ЦР 

б; .|).р, .лслоксирибонуклеотидтрифос(1)атьи нраймерьи фллоресиси г;-и. с . 1ПК-

<;нды [^иyгpeнний контрольный образец.

2,.-' 1^рсмя Г1роведсиня аналила - 2 ч.



2,- Комклек! рассчитан иа проведение 96 oijpcaejieiini-i, вк.is-14,1 анализ 

И.:.!ЧииС!НЫХ 06pa3fl0R, П0Л0ЖИ1СЛЬНЫХ контрольных образцов П 0]Т)ИП.:ТеЛЬНЫХ 

ь’чи,'.ролы^ь^х образцов.

3 АМАЖТИЧЕСКИН ХАРАКТЕРИСТИКИ

3.1 Специфичность анализа

1> образцах биологического материала, содержаидих 14;!̂ .̂ л ? ; : ' ДНК

Л;.-,U иска. после проведения реакции амплификации. дек:; ' грую щ ий

("И ли}>1ъ<атор должен регистрировать положительный резульчат.

Н образцах биологического магсриала. не содерж ащ их г'еи.'м -: ло ДНК

чс 'ЧСка. летектирую щ ий ам п л и ф и к а ю р  должен регистрировать 01 jич ; i -^льныЙ

ч:iy (ьта!‘.

Т2 Ч>вствитсльность а?1а:1иза

Лналитическая чувствитегнлюсть; 10 1е(юм-жнпи;!, д н >н на 

1’.! j ч;фмь:адионную пробирку.

3.3 Контроль взятия материала

В образцах биологического материала, содержащих I'eiiv'Sitfvк) ДНК

-'.■лг'века в количестве, достато^шом для проведения да.!П>ней)!гег'о ь*.: л>. дования, 

лс, е проведения реакции амплификатпд детегпирующий амплификаи'|'' должен 

! исгрировагь ноложигельный ре^\льт.ат со' значением Ср по запалу РАМ 

ллк д;-фика} меньше 38.

1̂' обра’цдах оиопогического материала, [le солерж;мцих ом ДНК

Человека или содержащих геномную  Д Н К  человека в цед(нт..;!с чом для 

ч:1ич!ей[чег0 исследования количестве, дегектируюптий амугшфикчюр- должен



j*. и с 1р и р о1Ш'1ь либо отрицательный результат, либо положитель}?Ы11 рс^; льтаг со

■ - iv jiiMcvi Ср п(  ̂ каналу FAM  (спенисртжа) больше 38.

4 М ЕРЫ  1ТРНДОСТОРОЖНОС ГИ

4.1 При работе с кчтмллектом реагентов необходимо crpot > i>; слюдать

'1К: л;нл.: ус]ройства. техники б ею пасности , производствс1:})оп . мнпарии,

)[:г>‘лш о )Лиде\шческого режима if личной гигиены при рабогс и . зГ\)хггориях 

' I ;;л\гениях, отделах) сани^'арно-?пидемиоло1 ических учреждегнл! системы 

.■;р̂ г'.’̂ оохраиег1ИЯ СССР» (Москва. 1981 г.).

4 2 П отенциальны й  риск применения комплекта -  класс ! (1 0 С  I Р 51609-

? Псе компонентьс комплекга в исполь'5уе\п>гх конис1ГД)ад;Л1\  твляются

( ' ■ К С И М Н Ы М И .

Работа1ь с ком илек10м слсдуег в оляора-;ов!.[х резииоти.^х :^рчатках

а][ька.

4.5 При работе с комнлек'Е'ом следует исиольадвать 'tw ib- ) новые 

; !и:чиики и пробирки.

4.6 fie дот1ускае'1ся исгюльзование одни к и тех же нак'он^-^::икоа при

■ '.м'хпке различных образцов биологического материала.

4'^' Все лабораю риое  оборудование, в Tovt числе иииc•'i^д^ Л1гативы,

I pH:  с.риая пос>да, халаты, головты е уборы и пр.. а такж е ристио;л i ;!eareifroB 

T;v‘ ^сиы бм гь строго стационарны м и. Запрещается ifx г[ереме!иеиг - ; одного

liiuioHU'HVH '̂ в другое.



4.8 Химическая посуда и об(1рулование, которые исг(0..ь?>Ю1<. я .ц и работе

< 1.Ч.-i!iJic;c:ч)м,. ;к>л)к(ты быть с00 ]встс'гвуютцим образом м арк и рон атл  р :; :>аниться

t) \ И.Н(̂

4 Л) Обработку помещений проводят в соотнегствии с чреГ)(:;и.1 тям и СП  

,? 731-9^). Все поверхности в лаборатории (рабочие столы, шчатиньт ('О!»-* ,-дование 

1 еж елневио [юдвср1ают влажной уборке с гфиме1ге[{ием дени и| itin руюгцих 

Б. pci ламснтированных санитарным и правилами.

4 iO floBepxHOcjH рабочих сголов. а также номеашмия'. !• которых

jj’TH iViH!c.H 1ТЦР, следует обязательно до и после провелс{'11я раб ? ; облучать

Jia\ma.\ni втсче}1ие I часа.

5 О Б О Р У Д О В А Н И Е  И М А П -Р И А Л Ы  

Органиадния работы ПЦ Р-лабораторни, оборудование и Maiepii Ti ; ;(0лжны 

M'T'i >v:i'cгвпвагь М етодическим указаниям М У 1.3.)888-04.

При работе с комплектом реагентов КВМ гребунп'см l лдуюпдае

. лД(!!-^ание и материалы:

!(creKTLip> иядий амплифик-тюр (ДГ-322 или ДТ-96 прои'звочсти; <) «НП О 

Л IK- Ге.'<нологиЯ'>. iCycler iQ:- производства  «Bio-Rad L.aboraicricsv.; 

м и кронентри^ 'уга/вортекс;

- хо ю дильник  бьповой;

- пипегки полуавтоматичес?<ие одноканальные с переменным - б 1>сч1ом 0,5- 

мкл, 20-200 мкл. 200-1000 мкл;

• од?1ора'юпЕле наконечники вместимостью  1-20 мк'л: 1 200 мкл: ИЮ- (4Ю мкл;

одноразовь[С наконечники с аэрою льны м  барьером для ан ома л)ческих 

i и т л о к  объёмом 1-20 чжл:

6



' (>дк(>ра 5()выс перчагки резиновые.

В зя1ис. иредобработк)' и хранение материа;1а проводят в с(н>гвс|-ствии с 

и 'сгрукм ией  к комплект}' для выделе[тия ДНК m  биологим ееко] '» "' атериала 

{'мснлуемые комплекты для выделения; <<ШЧ)БА-РАПИД>>Д<Г1Р( *Ь/\ Р \П И Д -

ГИКА». ((ПР0БА-ГС)чч<[]Р()БА4 СТЕ}ШТ1ЖЛ>>/<<Г1Р()ВЛ П  ■ i ra O C » ,  

I! Р О Б А П Р О Б А - 1  iK-ПЛЮС^) производства ОО О (d l l lO  Д} 1К- Tcvоология». 

^ иозч-гожноети использования других комплскгов peaj е т о в  для ц]лдел.;п.-^(Щ К из 

'iiii. ;о1имеского материала совместно с комплектом для ПИ,Р-амплифи;ча}. i>H можно 

v':m?! b } представителя комнаиии.

7 П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н АЛИЗА

7.1 В Ы Д Е Л Е Н И Е  ДНК ИЗ Б И 0 Л 0 1  И ЧЕСКО ЕО  М А ТЕРИ А ЛА

Bbiделение ДН К проводят в соответствии с и11стр>кпией к н е ю , ; .зуемому 

:*тмл.чек1у реагентов.

В Н И М А Н И Е! Независимо от используСхМого комплекта для in i. с : . 1ня Д Н К  

V, иьл?[1с_\1еино с выделением Д Н К  из биологического материала тл>бходимо 

и 'мютовить огрицательный контрольный образец, прон1сд 'ний ь. этапы

• [1>̂ о0П0ЛГ(>Г0ВКИ.

7.2 ИР0ВЕДЕНИ11 П О Л И М ЕРА ЗН О Й  Ц Е П Н О Й  РЕ А К Ц И И

'^.2.1 Нромаркировать необходимое количество пробирок со с»' л ь ю  для 

амл ‘ификации, запечагаииой парафином, с учетом пробирок для по. о/; : rejrbHoro 

к -и} ро:и>ного образца «К+» и отрицательного контрольного образца < 1. •)

7 2.2 Е)ца1ельно неремеишть раствор '^aq-пoЛlT^ :̂.■Cчl ;ы на 

зкр(М1ек'!рифуге/вортексе. осадить капли кратковременр.'ым цеитри<1п : him манием.

6 лнллмзируг:мы1: образцы



по 10 мкл пере:Метианно)'о расгиора Тац-полимеразы.

'^.2.4 15 каждую пробирку добавить по 1 капле мивер.:- j : о масла

' i m n iepno  20 мкл), плотно закрыгь пробирки.

7 2,5 Пробирки перенести в рабоч> ю юну. предналмаченпую лл:^ in {деления 

',} 1К т  биологаческого материала.

7,2.6 Внести в промаркированные пробирки, не повреждая c i.ni илрафина, 

2'/ ■■‘К.] BbiiiejieHHOio из обрагща препарата ДНК (кроме пробирок <■ Ь2 »).

Примечание. Во избежание лоптаминации образцы Д И К  необходимо 

:пь дакопечииками с аэрозольным барьером.

7 2.7 В пробирку проушркироьаннзто <;К-». внести 5.0 мк.т огг'Р,;.. гсльного 

лтл'. рС'Льного образца, прои1едо;его ггап выделения /111К (п.7.!>. а п :ро6ирку, 

' : ')Омар1сирован1!ую внести 5,0 мкл ^юложительного кон грольно1и о б д а н а .

7.2,8 Все пробирки ц е н т р и ф \1'ировать при 1000-3000 oG/n.hh (или на 

п)^л]н)цс(1трифуге/ш)ртексе) в течение 3-5 с.

7 2.9 Установить все пробирки и блок амплш1)икагора и iipo iici i ГПДР в

- :•кs’^^e. 1]риведётк)М в габлица>: 1-2. с учетом объёма реакцно((но(| f  .eci! равного

N; К1‘.

' .̂2.3 Во все иромаркированнь[с 11робирки. не повреждая (прафина,



7 емпера'гура \ п т

'L. iiiDia 1, Режим амплификации для амп.4ификаторов ДТ-322. j|T-96 )0  «НПО
Д }  I K  - Т е х  Н О Л  о г ш ^ ) )

i ип
ка блока

сек Число
1(,HKjK)E

;ч:1( 14 
(fV! С К И Х  

ичмор л ш й

никл 80 "С 1 00 : 1

94 Ч : 1 30 :

П.ИКЛ 94 "С 0 ; 30 5

64 "С 0 15
п,икл 94 "С 0 10 15

64 0 15
хранение 10 "С

iC> ица 2. Режим амплификации для амплификатора ус!сг
■аlories).Д л я ,лаиного режима ИО':")бходимо ак ! цвировагь nepi.

Repeats

persistent well factor» 

Step Dweil lime Setnoint R/Melt
)ata
]uisitio

ri

45

1:00

1:30

0:30

0:45

0:10

0:45

1:00

80,0

94.0

94.0

64.0

94.0

64.0 

10

i\': il-time

IMiHViAUHfc! При исполь'юиаиин других амплификаго{К/В, оня)аггесь с 

‘.лавителем  комтганиилля уточнения нрограмыы амплификации.



Р1:ГИСТ1’\М,ИЛ PK iV Jlb lA T O B  АМ ИЛИ Ф И1.,М  II и  С

111. 1 О Л Ь 'Ю В А И И Ь М  Д1ГГЕКТИ1'УК:»ЦИХ А М Ш ГИ Ф И К Л ТО РО В  Д Г  3:;2 и Д Г-

1Чм исгра1Д1я сигнала флуоресценции проводится прибором ;'р.гомаь чески во 

I 5! амплификации. Оформление протокола (тип анализа «Кач^С] в ; i-чый») и

; i ; pe:i‘Л1;гагов [троиодится в соответствии с HHCipvKuneH к i oni opy (см.

' ' . ‘iKv: с гио ио о ^ и л уатац и и »  лля iVl^322, ДТ-96).

К.: Р1:ГИ(П Е\1ДИЯ PH3yjibTAT0B ЛМ11ЛИФИК. Vi к и с

: 1 <лП1кК)ВАНИ1:М Д Е Т Е К Т И Р У Ю Ц Ц Т О  А М 1 Ш И Ф И К А Т 0 (Л  К \  ( л 'К  IQ5 

-Mi( • RAD LABOR.ArOR!OS)

Регистрация сигнала флуоресценции проводится npnooptAi aBioMiti ; чески во 

i:iu f й [р .тлификации. О формление ирогоко:ш и анализ резулктагов i ; p . :: эди'гся в 

:< )! ■ Ч.0ГС ГН1Л1 с инс грук{и-!ей к п р и б о р у  (см. «Руководство |]а;1ьюв::11'е.15- ) я iCycler

к i'f:i и с:гк хц и я  рьзулылгов амплификации

V \ 'Ч Р  г РЕЗУЛКГАГОВ Р Н А К и Л И

9.1 ^ 'чeт ре5\льта)'ов реакциг; осл л1,ествляется авгом аш чсскл  - о мощью 

л раммного ооесг!ечения, поставляемого с дегекгирую щ им алтили(|)ик;-1. ром.

9 . 2 1']птерпре^'а!дия результатов

FI) лсрпретация результатов прово/штся с учетом зиаче[{ий С л л каналу 

H(biTai {)CPi\i\\}] РАМ) и внугрекнего контроля (НР'Х) в соогвсгсл нмг с ; ш ш цами

10
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иПлиим 3, Интерпретация ре?улкгатов при использовании амилификаюпов
ДТ-322 и Я Г -9 6

1\
Kliilu

) Л сП ПО

ГАМ.

’'О

3S

I] се 38

.л.‘ 38

01 :к‘1
ic

'СЯ

ои:к ; : 1И-;гс5

Ре?лмьтат но 
каналу МГ:Х. Ср

Интерпретация^
Колцчс^ !i ' ХНОМНОЙ
д и к  г’Я у'<'\ кцию, нг

не учитывается

не учитьи^ается

не уч итз.1 вается

Белее 32

■)'7-

не определяется 
пли более 32

ДНК че.ювека в препа}жте 
ДНК П|}ис>тс1вуе7 в 

д о с1'агочном для анализа 
количестве

Д Н К  человека в препарате 
Д Н К  п р и с \т с  [вует в 

достагочпом  для анали'за 
количестве

ДН К человека в т[репара те 
Д Н К прис>тетвуе1 в 

достаточиом для а ш : 1т л  
ко.гичестие 

(за иск 'лю чш ие\| наборов 
для (треле.гении 

генсгнческих 
иолимсффизмов)

ДН К человека n p n c v ic i  evei 
в недостаточном для 
анализа количестве

Во"!мож}10, в препарате 
ДН К п р п с п с т в у к п  

ингибиторы ПЦР

Д К К  че.иоиека отсутствует 
или присугствуе]' в 

с;!едсвых количествах

Ре :^ул ьт а 1 и едос товер н ы й

3(:, 750

01

D.Ol

ме че: 0.01

:0JĤ K0 для наборов прои ’̂ ьодства О О О  ^<HfR.) Д [1 К -1 exno.U’ 'и •.

11



пГ-. j-uci I. Ишер]1рета].ц1я ре-^ульта'гов мри дспользонар^У!и ам1';гифи!::п :г ;1 iCycler

yjfF.ia! iiO 
-wi злу  ГЛМ ,

Ср

7*>3

( ^V!CC 33

чу-iec 33

<)|:/ олеляется

не
[;г. е,:и;:ляс‘[ся

Результат по 
каиаял HEX, Ср

Ин'гсрпретация
| Ко][ичсе;лл> ;'сномной 
I Д Н К  lia п̂ ::’КЦИЮ, нг

ДНК человека в 
л реп арате ДНК 

не учитывается iipvtcvTCTi^yei в
достаточном /1ля анализа 

количестве

ие \'чилъгзас1ся

но учитывается

от -  27

более 27

22 -  27

Л.НК человека в 
препарате ДНК 
прис;\астнует в 

лос 'ш ш чном  для анхит^а 
количестве

Д Н К  человека в 
]] реп арате ДН К 
прису1 'ствует в 

дост аточном для анализа 
количес1'ве 

( jij исключением 
наборов для 
определения 
I енегических 

полиморфю м ов)

/Ц-[К человека 
присул стнуел' в 

недостаточном для 
анализа количестве

Воз \  Е о жн о, в п ре п а ра i е 
Д^1К прис}тств\1от 

ингибиторы ПН,Р

ДН К человека 
отсутствует или 

П'лис^'тс'твует и следовых 
количествах

не определяется 
1'*ли более 27

750

! 'SO

О :iOl

мс т.с ).{)1

N!C Ivi: ),0l

\ ‘зультат нсдостовер([ый 

только для ваооров прои^волсгва ООО «<НПО /1ИК-ГсхнС‘кл  тлг

J i!o )V4CHin( 0трима'1'ел'л[ых ре-;ульгатоп исследовапти! (и? л< ; лческого 

мт! ■ nuc^ia человека па наличие паюгенов и огрина^ельмых ;к’ у [ьтатов

1,:>



I :;-,овин)1я ivd наличие геномной ДНК человека рекоменл\егся взятие

риала }' повлорное проведеннс исслс-чования.

I [е.!Осгове[Л1ый результат может 5[,1ть вызван прнс\тствием  hih h j  поров в 

л 1? .1:1ра!о ЛИК. полученном клинического материала; неиеримм » ляением 

л(?^л^л{ола анали^т, несоблюдением температурного реж им а амплпф ик lu j  i и др. В  

л*.'' -. ]у{ае требуегея либо повторная постановка амнли1| |икании } \\-  з. га ДНК, 

ли но’гпопное выделение препарата ДНК. либо повторное в^я:ио ; лли !ческого 

: t рт  -1.

>̂.3 П|)И получении положитс:ил1ого ре';{улыата fra наличие re iЛ'М; ой ДНК 

л;;.м ;iCKa лля отрицательно!о конгрозп.пого обралца чК-». рср- илагы всей 

И'. ' анс)1:0чн(гн cepiti! бракуют. В этом с'гучае необхолимо ]1ровед1Л!ие л^'-иальных 

^ г» приятии для уегра>[епия кои1'амина!щи.

V j У СЛ О В И Я  т н с п о 1̂ т и р о в л и и я ,  х р а н ь : н и я  и  : ж с  i л ' . л 1А Ц И и

‘■ f̂ n Uil 'KlA

lO.l  Срок ш диости  комплекта - 6 мес со дня прж;мки О Г К  ^^[чмириятия-

'41 ч :иьи';'еля.

irj,2 Компле::<т реагенгов с:1елует хранить при тем пераг^р  " -К ’̂ С в 

lam MueiiHovi от с вега месте в течение Bcei'o срока i од ноет и.

10 3 '1раиспортирование комплекта осуш ествляю т всеми нд тлли крытого 

:]лч с - о р :а  при те^перягурах , соответствую щ их условиям хранени мплекта. 

По с̂ 1;]е'гся Транс!1ортирование прл температуре o r  О ’С до 24 !; течение

1 о 4 Комппект с истекпн1м cpoiCOM годности г(ри%^енепик) не г>

Г?
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10.5 Для получения надежных результатов необходимо с т р т г ч  . :i( люденис 

и л о р у к ц и и  по применению  комплекта.

10.6 11редприятие*изготоБИ'( ель гарантируе'г соответс гвис комплекта 

требованиям  технических условий при соблюдении условий граней; pi t-рования, 

X [ ):п iения и эк'сплуатации..

По вопросам, касающимся качества комплекта КВМ , с л е д )с т  o(tpaiдаться по 

адресу:

1 17587. М осква, Варш авское ul , д . 125ж , к .6, этаж 11,

телефон/факс (495) 980-45-55

И ел у ти н  научный сотрудник 

Л() ('ЫПФ Д}1К-Техно][огия». 

Kan;iHiiaT биологических наук Е.В.Гончарои^'.

i2009 Г
---- ~

< С О Г Л А С О В А Н О »

/ 1,и ректор

f ) 0 0  «М ногопрофильная 

,ш агиостнческая лаборатория >> 

док*тор м едицинских наук

I

I 6

/м .и .Б о л д ы р е в а
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