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ВВЕДЕНИЕ

Система генов тканевой совместимости человека (H LA ) является одной из 

наиболее полиморфных генетических систем, вы полняю щ ей в организм е человека 

ряд функций. О беспечивая регуляцию  иммунного ответа, систем а H LA  осущ ествляет 

генетический контроль взаимодействия всех им м уноком петентны х клеток организма, 

распознавание своих и чуж еродных (в том числе измененны х собственны х) клеток, 

запуск и реализацию  иммунного ответа и, в целом, обеспечивает вы ж ивание человека 

как вида в условиях экзогенной и эндогенной агрессии. М ногообразие указанны х 

функций обеспечивается особенностями строения главного ком плекса 

гистосовместимости. О дна из этих особенностей - вы раж енны й аллельны й 

полиморф изм  комплекса генов HLA.

Комплекс генов HLA компактно располож ен на коротком  плече 6 аутосом ной 

хромосомы  и занимает 3500 килобаз (кЬ). В состав H LA  входит три группы  генов, 

кодирую щ ие, соответственно, три группы белковы х продуктов (молекул). М олекулы  

главного комплекса гистосовместимости I класса (А , В, С) присутствую т на 

поверхности всех типов клеток, кроме эритроцитов и клеток троф областа, они 

участвую т в процессе презентации пептидов мутантных, трансф орм ированны х и 

инф ицированны х вирусом клеток собственного организма, и соответственно 

дальнейш ей элиминации таких клеток. М олекулы  главного ком плекса

гистосовм естимости II класса (DP, DM, DQ, DR) участвую т в процессе презентации 

чуж еродны х пептидов, например, бактериальных, и соответственно в процессе 

развитии иммунного ответа. Такие молекулы экспрессирую тся лиш ь немногими 

типами клеток, выполняю щ ими функции антигенпредставляю щ их клеток, а именно 

В -лимфоцитами, активированными Т-клетками, макрофагами, дендритны м и клетками 

и клетками Лангерганса. М олекулы главного ком плекса гистосовм естим ости III 

класса являю тся компонентами системы ком плем ента и других белков, 

присутствую щ их в крови.

Г ен ы  H L A -D R B L  H LA -D O A 1 и H LA -D O B 1 относится к генам

гистосовместимости человека (HLA) II класса. И звестно более 2000 аллелей гена 

H LA -D RB1, сгруппированных в 13 групп аллелей (D RB1*01, *03, *04, *07, *08, *09, 

*10, *11, *12, *13, *14, *15, *16), более 70 аллелей гена HLA-DQA1 (8 аллелей 

(D Q A 1*0201) и групп аллелей (DQA1*0101, *0102, *0103, *0301, *0401, *0501,
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*0601)) и более 900 аллелей гена H LA -D Q B1, сгруппированны х в 12 групп аллелей 

DQB1 (D Q B 1*02, *0301, *0302, *0303, *0304, *0305, *0401/0402, *0501, *0502/0504, 

*0503, *0601, *0602-8). Генотипирование по локусам H LA -D R B 1, -D Q A 1, -DQB1 на 

уровне групп аллелей (low resolution, низкое разреш ение) достаточно для 

больш инства прилож ений результатов генотипирования, в частности используется 

для подбора тканесовместимы х донора и реципиента при первичных 

трансплантациях органов, например, почек. П оказано, что такой уровень 

генотипирования является достаточны м и соответствует стандартам  передовы х 

трансплантологических центров мира.

М ед и ц и н ско е  обоснование

Трансплантация органов и тканей. Генотипирование по локусам  D RB1, 

DQA1 и D Q BI на уровне групп аллелей используется для подбора 

тканесовм естим ы х донора и реципиента при первичны х трансплантациях органов, 

для подбора потенциального донора при родственны х пересадках гемопоэтических 

стволовы х клеток, а также для первичного скрининга потенциального донора при 

неродственны х пересадках гемопоэтических стволовы х клеток.

А утоим м унны е патологии. Риск развития сахарного диабета 1 типа, одного 

из наиболее тяж елы х аутоиммунных заболеваний, сущ ественно (O R =10) возрастает 

при определении в генотипе лю бых двух вариантов из числа следую щ их: DRB1*01, 

*03, *04, *08, *09, *10. М ногочисленные данны е мировой литературы  указы ваю т на 

ассоциацию  определенны х аллельных вариантов генов системы  H LA  с различными 

аутоиммунны ми заболеваниями

Репродуктивны е проблемы . Различие супругов по вариантам генов HLA 

является одним из важных условий успеш ного наступления и вынаш ивания 

беременности. С ходство супругов меж ду собой по вариантам  генов H LA  ведет к 

увеличению  вероятности появления зароды ш а с двойны м  набором одинаковы х 

вариантов генов, то есть H LA -гомозигот, что является неблагоприятны м фактором, 

следствием  чего могут быть репродуктивные потери. П оэтом у для диагностики 

причин репродуктивны х неудач использую т H LA -типирование супругов, чтобы 

установить сходство между ними по вариантам генов HLA.
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1 Н А ЗН А ЧЕН И Е

1.1 Н астоящ ая инструкция распространяется на ком плект реагентов для 

типирования генов DRB1, DQA1, DQB1 входящ ий в состав набора реагентов для 

типирования генов гистосовместимости человека (H LA ) II класса методом 

амплификации Д Н К  (НЕА-ДНК-ТЕХ).

1.2 Н абор реагентов Н ЕА -Д Н К -ТЕХ  предназначен для определения 

специфичностей главного комплекса тканевой совместимости человека на уровне 

генов методом полимеразной цепной реакции в биологическом м атериале человека 

(периферическая кровь) с использованием детектирую щ их амплификаторов.

П олученны е результаты  могут быть использованы  для подбора 

гистосовм естимого донора при трансплантации органов и тканей, для генетического 

прогнозирования иммуноопосредованны х заболеваний и наруш ений репродукции.

1.3 К омплект реагентов для типирования генов D R B1, D Q A 1, DQB1 

предназначен для: одновременного определения 13 групп аллелей гена DRB1, 

8 аллелей и групп аллелей гена DQA1, и 12 групп аллелей гена DQB1 главного 

комплекса тканевой совместимости человека.

1.4 В качестве биологического материала использую т периферическую

кровь.

1.5 К омплект м ож ет быть использован в клинико-диагностических 

лабораториях медицинских учреждений и научно-исследовательской практике.
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2 Х А РА К ТЕРИ СТИ КА  К О М П Л ЕК ТА

2.1 С остав комплекта

К ом плект реагентов для типирования генов D R B1, D Q A 1, DQB1 

выпускается в фасовке для автоматизированного дозирования (м аркируется -  

фасовка А ) и вклю чает следую щ ие компоненты:

-  Смесь для амплификации Стрим -  тройной стрип, 24 пробирки (по 100 мкл);

-  Полимераза TexHoTaq М АХ -  2 пробирки (по 60 мкл);

-  ПЦР-буфер Стрим -  2 пробирки (по 600 мкл);

-  Буфер для разведения ДНК -  4 пробирки (по 1,0 мл);

-  Положительный контрольный образец ("К+ D R B 1") -  2 пробирки (по 100 мкл);

-  Положительный контрольный образец ("К+ DQ FAM") -  2 пробирки (по 100 мкл);

-  Положительный контрольный образец ("К+ DQ HEX") -  2 пробирки (по 100 мкл); 

Принадлежности:

-  Пустые стрипы по 8 п р о б и р о к -10 шт.

-  Крышки для Стрипов -  3 шт.

2.2 Число анализируемых проб

К ом плект рассчитан на 16 определений, вклю чая анализ неизвестны х 

образцов, полож ительны х контрольных образцов и отрицательны х контрольных 

образцов.

К ом плект реагентов может использоваться для следую щ их способов 

постановки: базовы й способ постановки и интегрированны й способ постановки.

При базовом способе постановки требуется предварительная подготовка 

реагентов и Д Н К. Используется базовый (основной) ком плект оборудования

устройства дозирую щ его ДТстрим.

И нтегрированны й способ постановки предполагает использование 

дополнительного комплекта оборудования. П одготовка реагентов и раствора 

выделенной Д Н К  происходит в процессе запуска автоматически.

В озм ож на постановка, предполагаю щ ая единовременно 16 определений 

(«П ланш ет 384»), или две постановки по 8 определений («П оловина планш ета 

384»).
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2.3 П ринцип действия комплекта

И сследования проводятся методом полимеразной цепной реакции (ПЦР). В 

основе работы  комплекта реагентов леж ит принцип ам плиф икации Д Н К  методом 

ПЦР. П роцесс амплификации заклю чается в серии повторяю щ ихся циклов 

температурной денатурации ДНК, отж ига праймеров ком плем ентарны х 

специф ическому участку Д Н К и последую щ ей достройке полинуклеотидны х цепей 

с этих праймеров Taq-полимеразой.

В реакционную  смесь для амплификации введены  Д Н К -зонды , каж ды й из 

которы х несёт флуоресцентную  метку и гаситель ф луоресценции. При образовании 

специфичного продукта Д Н К -зонд разруш ается, действие гасителя на 

флуоресцентную  метку прекращ ается, что ведёт к возрастанию  уровня 

флуоресценции. К оличество разруш енны х зондов, а, следовательно, и уровень 

флуоресценции увеличивается пропорционально количеству образовавш ихся 

специф ических ампликонов и измеряется на каж дом цикле амплиф икации.

В некоторы е смеси для амплификации введены  сигнальны е зонды. П осле 

окончания П Ц Р проводится раунд температурного плавления дуплексов, 

образованны х ампликонами и сигнальными зондами, в результате чего изменяется 

уровень флуоресценции, который фиксируется и представляется программны м 

обеспечением прибора в виде графика. Если сигнальны й зонд частично 

комплементарен Д Н К -м иш ени, температура плавления такого дуплекса будет ниже 

температуры  плавления дуплекса в случае полной ком плем ентарности зонда. На 

основании совокупны х данны х о пороговых циклах ам плиф икации и температуры  

плавления сигнальны х зондов проводится интерпретация результатов анализа.

К омплект реагентов вклю чает смеси для амплиф икации, специф ичны е для 

13 групп аллелей гена DRB1 (D R B I*01, *03, *04, *07, *08, *09, *10, *11, *12, *13, 

*14, *15, *16), 8 аллелей (DQ A 1*0201) и групп аллелей гена DQA1 (D Q A 1*0101, 

*0102, *0103, *0301, *0401, *0501, *0601) и 12 групп аллелей гена DQB1 (D Q B1*02, 

*0301, *0302, *0303, *0304, *0305, *0401/0402, *0501, *0502/0504, *0503, *0601, 

*0602-8), в состав которых в том числе входит внутренний контрольны й образец 

(ВК), предназначенны й для контроля прохождения полимеразной цепной реакции, а 

такж е смесь для амплификации геномной Д Н К  человека, предназначенную  для
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контроля взятия клинического материала (КВМ ). КВМ  позволяет определить, 

достаточно ли Д Н К  в полученном препарате для исследования.

В состав Д Н К -зондов, использую щ ихся для детекции специф ичностей генов 

DRB1, D Q A 1, D Q B1, вклю чены ф луоресцентные м етки Fam , H ex и Rox. В состав 

Д Н К -зонда, использую щ егося для детекции продукта амплиф икации внутреннего 

контрольного образца (ВК), входит флуоресцентный краситель Су5 (таблица 1). 

И спользование несколысих флуоресцентных красителей позволяет сократить 

количество пробирок, поскольку появляется возм ож ность одноврем енно 

регистрировать результаты  разны х реакций амплиф икации, проходящ их в одной 

пробирке.

И сследование с использованием комплекта реагентов для типирования 

специф ичностей генов DRB1, D Q A 1, DQB1 состоит из этапов вы деление Д Н К  

(пробоподготовка) и П Ц Р-амплификация в реж им е реального времени.

Д ля проведения П Ц Р с детекцией результатов в реж им е реального 

времени использую т детектирую щ ие амплификаторы  (О О О  «Н П О  Д Н К- 

Технология»): Д Тлайт' и ДТпрайм^ с программным обеспечением.

Д ля контроля качества проведения исследования использую т контрольны е 

образцы  " К+ D RB1", "К+ DQ FAM " и "К+ DQ H EX ", представляю щ ий собой смеси 

клонированны х участков генов H LA-DRB1, HLA-DQA1 и H LA -D Q B 1, вы являем ы х 

с прим енением комплекта.

' только модели 4L1, 5L1, 6L1. 
 ̂только модели 4X1, 5Х 1, 6 Х I.



^ № К -Т Е Х Н О Л О Г И Я
Инструкция по применению

Комплект реагентов для типирования
генов DRB1, DQA1, DQB1

Лист 8
Листов 36

Т а б л и ц а  1 -  Каналы детекции продуктов ам плиф икации

№
пробирки в

стрипе

Каналы детекции аллельных вариантов и внутреннего контроля Цветовая 
маркировка смеси 
для амплификации

Fam Hex Rox Cy5 Cy5.5

Стрип 1
1 DRB1*01 BK DRBl - - - Г олубая
2 DRB1*03 BK - - -

Бесцветная

3 DRB1*04

BKDRBl

- -
4 DRB1*08 Маркер - -
5 DRB1*09 - -
6 DRB1*11 - - -
7 DRB1*12 - -
8 DRBl*13a - - -

Стрип 2
1 DRBl*13b

BK DRBl

- - -

Бесцветная

2 DRB1*14-1 - -
3 DRB 1*14-2 - - -
4 DRB1*15 - -
5 DRB1*16 - - -
6 DRB1*10 KBM DRB 1*07 - -
7 DQA1*0301 DQA 1*0501 DQA1*0201 BK -
8 - - DQA1*0401, *0601 BK -

Стрип 3
1 " - DQA1*0101,*0102,

*0103
BK •

Бесцветная

2 - - DQA1*0103, *0102, 
*0101

BK -

3 DQB1*03 DQBl*
0401/0402

DQB 1*02 BK -

4 DQB1*05 DQB 1*0601 DQB 1*0602-8 BK -

5 - - DQB1*0302 или 
*0303

BK -

6 - - DQB1*0301 или 
*0304

BK -

7 DQB 1*0305 или 
0401/0402

- - BK -

8 DQB 1*0501 DQB 1*0503 DQB1*0502/ *0504 BK -

2.4 Время проведения анализа (без з^ета  пробоподготовки): от 2,5 ч.
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3 АНАЛИТРТЧЕСКИЕ Х А РА К ТЕРИ СТИ КИ  К О М П Л ЕКТА

3.1 Специфичность анализа

К омплекты  реагентов для типирования генов D RB1, D Q A 1, DQB вы являет 

следую щ ие аллели и группы аллелей:

13 групп аллелей гена DRB1 (DRB1*01, *03, *04, *07, *08, *09, *10, *11, *12, *13, 

*14, *15, *16);

8 аллелей (D Q A 1*0201) и групп аллелей гена DQA1 (D Q A 1*0101, *0102, *0103, 

*0301, *0401, *0501, *0601);

12 групп аллелей гена DQB1 (D Q B1*02, *0301, *0302, *0303, *0304, *0305, 

*0401/0402, *0501, *0502/0504, *0503, *0601, *0602-8)

В образцах биологического материала человека после заверш ения реакции 

амплиф икации программное обеспечение для прибора Д Т лайт и Д Тпрайм  

определяет генотип исследуемого образца. И нтерпретация результатов анализа 

проводится П О  автоматически.

3.2 Ч увствительность анализа

К оличество анализируемой Д Н К  долж но быть не менее 1,0 нг на 

амплиф икационную  пробирку, что соответствует С р<32,0 для амплификационной 

смеси "КВМ " на канале детекции Fam. П ри использовании меньш его количества 

Д Н К  производитель не гарантирует корректную  работу комплекта.

3.3 Диагностическая специфичность составляет 100 (98,7 -  100) %.
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Работа долж на проводиться в лаборатории, вы полняю щ ей м олекулярно­

биологические П Ц Р исследования клинического м атериала с соблю дением  

методических указаний М У 1.3.2569-09 «О рганизация работы  лабораторий, 

использую щ их методы амплификации нуклеиновы х кислот, при работе с 

материалом, содерж ащ им микроорганизмы M V  групп патогенности», с 

соблю дением  санитарно-эпидемиологических правил и норм  С анП иН  3.3686- 

21 «Санитарно-эпидемиологические требования по проф илактике инф екционны х 

болезней».

И сследуемы е образцы рассматриваю тся как потенциально-опасны е.

К  работе с комплектом реагентов допускается только персонал, обученны й 

методам  молекулярной диагностики и правилам работы  в клинико-диагностической 

лаборатории.

В ы деление Д Н К  следует проводить в лам инарны х ш кафах с вклю ченным 

лам инарным потоком. П одготовку к ПЦР с использованием набора реагентов следует 

проводить в ПЦ Р-боксах.

П ри работе с комплектами реагентов при удалении отходов после 

амплификации (пробирок, содерж ащ их продукты П Ц Р) запрещ ается откры тие 

пробирок, так  как это м ож ет привести к разбры згиванию  содерж имого и 

контам инации продуктами П Ц Р оборудования, реагентов и лабораторной зоны.

Д озаторы , используемые при работе с комплектом , долж ны  быть 

соответствую щ им образом поверены (в аккредитованны х лабораториях) и 

промаркированы.

О бработку помещ ений проводят в соответствии с требованиями 

С анП иН  3.3686-21. Все поверхности в лаборатории (рабочие столы, щ тативы, 

оборудование и др .) ежедневно подвергаю т влаж ной уборке с применением 

дезинф ицирую щ их/м ою щ их средств, реглам ентированны х санитарны ми правилами.

И спользованны е одноразовые принадлеж ности (пробирки, наконечники) 

долж ны  сбрасы ваться в специальный контейнер, содерж ащ ий дезинф ицирую щ ий 

раствор.

При использовании комплекта реагентов в клинико-диагностической 

лаборатории образую тся отходы класса В, которые утилизирую тся в соответствии с
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требованиями С анП иН  2.1.3684-21 «С анитарно-эпидемиологические требования к 

содерж анию  территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, 

питьевой воде и питьевом у водоснабж ению , атм осферном у воздуху, почвам , ж илым 

помещ ениям, эксплуатации производственных, общ ественны х помещ ений, 

организации и проведению  санитарно-противоэпидемических (проф илактических) 

м ероприятий».

Н е использовать комплект реагентов:

- при нарущ ении условий транспортирования и хранения;

- при несоответствии внещ него вида реагентов, указанного в паспорте к 

комплекту;

- при наруш ении внутренней упаковки компонентов комплекта;

- по истечению  срока годности комплекта.

Примечание -  Комплект реагентов не содержит материалов биологического 

происхождения, веществ, 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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П ри работе с комплектом требую тся следую щ ие оборудование и материалы: 

П Ц Р-бокс;

амплиф икатор детектирую щ ий;

устройство дозирую щ ее ДТстрим;

устройство герметизирую щ ее ДТпак;

центриф уга для микропланш ет ПЦР;

микроцентрифуга-вортекс;

холодильник бытовой с морозильной камерой;

пробирки одноразовые пластиковые объёмом 1,5 мл;

пробирки одноразовые пластиковые объёмом 0,2 мл для амплиф икации или 

стрипованны е пробирки (стрипы) объёмом 0,2 мл для амплиф икации; 

ш татив «рабочее место» для пробирок объёмом 1,5 мл;

ш татив «рабочее место» для пробирок объёмом 0,2 мл или для стрипованны х 

пробирок объемом 0,2 мл;

дозаторы  механические или электронны е переменного объем а одноканальны е 

со сменными наконечниками, позволяю щ ие отбирать объем ы  ж идкости от 2 до 

20 мкл, от 10 до 100 мкл, от 20 до 200 мкл, от 200 до 1000 мкл; 

одноразовы е наконечники с фильтром для полуавтом атических пипеток, 

свободны е от ДН Каз и РНКаз, объёмом 20 мкл, 200 мкл и 1000 мкл; 

одноразовы е перчатки медицинские, без талька, текстурированны е; 

ёмкость с дезинфицирую щ им раствором для сброса использованны х 

наконечников, пробирок и других расходны х материалов;

комплект для выделения Д Н К из биологического м атериала (рекомендуется 

П РО БА -ГС -ГЕН ЕТИ К А  или П РО БА -РА П И Д -ГЕН ЕТИ К А  производства О О О  

«Н П О  Д Н К -Технология», Россия);

версия П О  не ниже 7.5.5.23, рекомендуемая версия 7.7.5.44; 

ini файл с параметрами анализа.
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6 А Н А Л И ЗИ РУ ЕМ Ы Е О БРА ЗЦ Ы

6.1 М атериалы  для исследования

Д ля исследования использую т цельную  периф ерическую  кровь человека.

Взятие, предобработку и хранение м атериала проводят в соответствии с 

инструкцией к комплекту для выделения Д Н К из биологического материала.

В зятие цельной периферической крови

В зятие цельной периферической крови проводится в вакуумны е 

пластиковые пробирки типа V acuette объемом 2,0 или 4 ,0  мл с добавленной в 

качестве антикоагулянта динатриевой солью  этилендиам интетраацетата (ЭД ТА ) в 

конечной концентрации 2,0 мг/мл. В качестве антикоагулянта допускается такж е 

использование цитрата натрия. Для перемеш ивания крови с антикоагулянтом  после 

взятия м атериала необходимо перевернуть пробирку 2 - 3  раза.

В Н И М А Н И Е ! Не допускается использование гепарина в качестве 

антикоагулянта.

6.2 Транспортировка и хранение исследуемого материала

Д опускается хранение образцов при тем пературе от 2 °С до 8 °С не более 

24 ч. В случае невозмож ности доставки материала в лабораторию  в течение суток 

допускается однократное замораживание материала. Д опускается хранение 

заморож енного материала при температуре минус 20 ®С в течение одного месяца.



/ ^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
Инструкция по применению

Комплект реагентов для типирования
генов DRB1, DQA1, DQB1

Лист 14
Листов 36

7 П РО ВЕД ЕН И Е А Н А Л И ЗА

7.1 В ы деление Д Н К  из биологического м атериала

В ыделение Д Н К проводят в соответствии с инструкцией к используем ом у 

набору реагентов. Рекомендуемые наборы (комплекты ) для вы деления Д Н К  из 

биологического материала: П РО БА -ГС-ГЕН ЕТИ КА  и П РО БА -РА П И Д -ГЕН ЕТИ К А . 

К ом плект П РО БА -ГС-ГЕН ЕТИ КА  рекомендуется использовать в случае, если 

предполагается длительное хранение вы деленной Д Н К  (до ш ести месяцев). Д Н К, 

полученную  с использованием комплекта П РО БА -РА П И Д -ГЕН ЕТИ К А , следует 

хранить не более одного месяца.

О  возмож ности использования других наборов (комплектов) реагентов для 

вы деления Д Н К  из биологического материала совместно с комплектом  для П Ц Р- 

амплиф икации можно узнать у представителя компании.

Н езависимо от используемого набора для вы деления Д Н К  одноврем енно с 

вы делением Д Н К  из периферической крови необходим о провести через все этапы 

пробоподготовки отрицательны й контрольный образец (в его качестве можно 

использовать физиологический раствор в объем е согласно инструкции к  набору 

реагентов для вы деления ДНК).

7.2 П одготовка полимеразной цепной реакции (при базовом  способе  

постановки)

7.2.1 Ц ентрифугируйте стрипы со смесями для ам плиф икации Стрим в 

течение 1-3 с на микроцентрифуге-вортексе.

7.2.2 Встряхните пробирки с П Ц Р-буфером С трим и полимеразой TexHoTaq 

М А Х  в течение 3-5 с и центрифугируйте в течение 1-3 с на микроцентрифуге- 

вортексе.

ВН И М А Н И Е! П олимеразу ТехноТац М А Х  следует доставать из 

морозильника непосредственно перед использованием.

7.2.3 П риготовьте смесь П Ц Р-буфера С трим и полимеразы  ТехноТац М АХ , 

используя две пробирки с П Ц Р-буфером Стрим и две пробирки с полимеразой 

TexHoTaq М АХ при постановке «П ланш ета 384» (16 определений единовременно), 

или одну пробирку с П Ц Р-буфером Стрим и одну пробирку с полимеразой TexHoTaq 

М А Х  при постановке «П оловина планш ета» (8 определений единовременно): внесите
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в пробирку с П Ц Р-буфером Стрим весь объем одной пробирки с полимеразой 

TexHoTaq М АХ.

7.2.4 Встряхните пробирки с П Ц Р-буфером и полим еразой TexHoTaq М АХ  

в течение 3-5 с и центрифугируйте в течение 1-3 с на микроцентрифуге-вортексе.

В Н И М А Н И Е ! С месь П Ц Р-буфера и полим еразы  TexHoTaq М А Х  

необходимо готовить непосредственно перед использованием.

7.2.5 А ккуратно, без образования воздуш ны х пузырей, внесите в 8 

пробирок пустого стрипа из комплекта по 140 мкл п олз^ен н ой  смеси при 

постановке «П ланш ет 384» (16 определений единоврем енно) или по 75 мкл 

полученной смеси при постановке «П оловина планш ета 384» (8 определений 

единовременно).

7.2.6 П ромаркируйте 2 пустых стрипа, из состава комплекта, при 

постановке «П ланш ет 384» (16 определений единовременно) или 1 пустой стрип при 

постановке «П оловина планш ета 384» (8 определений единовременно).

7.2.7 Внесите в каж дую  пробирку пустых стрипов по 125 мкл буф ера для 

разведения ДНК.

7.2.8 В стряхните пробирки с полученны м препаратом  Д Н К  и 

полож ительны ми контрольными образцами «К+ D R B 1», «К + DQ РА М », «К + DQ 

НЕХ», и центрифугируйте в течение 1-3 с на микроцентрифуге-вортексе.

7.2.9 А ккуратно, без образования воздуш ны х пузырей добавьте в 

соответствую щ ие пробирки стрипов по 50 мкл препарата Д Н К  исследуемы х 

образцов, отрицательного контрольного образца («К -») и полож ительны х 

контрольных образцов («К+ D RB1», «К+ DQ РА М », «К+ D Q  HEX»).

7.2.10 У становить стрипы со смесями для ам плиф икации Стрим, со смесью  

П Ц Р-буфера Стрим и полимеразы  TexHoTaq М АХ, с разведенны м и образцами Д Н К, 

а такж е пустые стрипы, ш татив с наконечниками, м икропланш ет для ПЦР (384 

лунки) на рабочий стол Д Тстрим (см. П рилож ение А) и проведите дозирование 

компонентов согласно руководству по эксплуатации.

7.3 П одготовка полимеразной цепной реакции (при интегрированном  

способе постановки)

7.3.1 Ц ентрифугируйте стрипы со смесями для амплификации С трим в 

течение 1-3 с на микроцентрифуге-вортексе.
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7.3.2 Встряхните пробирю ! с П Ц Р-буфером Стрим, буфером для разведения 

Д Н К  и полимеразой TexHoTaq М АХ  в течение 3-5 с и центриф угируйте в течение 1-3 

с на микроцентрифуге-вортексе. При постановке «П ланш ет 384» (16 определений 

единовременно) используется 2 пробирки с П Ц Р-буф ером Стрим, 4 пробирки с 

буфером для разведения Д Н К  и 2 пробирки с полимеразой TexHoTaq М АХ . При 

постановке «П оловина планш ета 384» (8 определений единоврем енно) используется 1 

пробирка с П Ц Р-буфером Стрим, 2 пробирки с буф ером  для разведения Д Н К  и 1 

пробирка с полимеразой TexHoTaq М АХ.

В Н И М А Н И Е ! П олимеразу TexHoTaq М АХ  необходим о вы нимать из 

морозильной камеры непосредственно перед использованием.

7.3.3 У становить стрипы со смесями для ам плиф икации Стрим, с П Ц Р- 

буфером Стрим, с полимеразы  TexHoTaq М АХ, с образцами Д Н К , а  такж е пусты е 

стрипы, ш татив с наконечниками, ш татив без наконечников, м икропланш ет для ПЦР 

(384 лунки) на рабочий стол Д Тстрим (см. П риложение А ) и проведите дозирование 

компонентов согласно руководству по эксплуатации.

7.4 Запечаты вание планш етов (при базовом и интегрированном  

способах постановки)

7.4.1 П оместить аккуратно, не встряхивая микропланш ет, в подлож ку 

герметизирую щ его устройства Д Тпак после заверш ения программы  на дозирую щ ем  

устройстве ДТстрим.

7.4.2 П ровести процедуру запечаты вания микропланш ет термопленкой 

согласно инструкции к  прибору ДТпак.

7.4.3 Ц ентрифугировать микропланш ет при 1000 об/мин в течение 30 с.

7.5 П роведение полимеразной цепной реакции (при базовом и 

интегрированном  способах постановки)

7.5.1 У становите микропланш ет в блок детектирую щ его амплиф икатора 

«Д Тпрайм» (384 лунки), заполните протокол, используя параметр «Тест» в 

программном обеспечении для детектирую щ его амплиф икатора, укажите 

идентификаторы  образцов.

В Н И М А Н И Е ! Для создания теста и проведения П Ц Р долж ен быть загружен 
in i-файл «Н ЕА _А », поставляемый производителем.
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7.5.2. Запустите программу детектирую щ его амплиф икатора, согласно 

руководству по эксплуатации.

При выборе тестов в окне «Запуск программы  амплиф икации» долж на 

отображ аться программа, приведенная в таблице 2.

П р и м е ч а н и е  -  При использовании программы ЛИС пункт 7.5.2 необходимо проводить 

согласно инструкции к ЛИС.

Т а б л и ц а  2 - П рограмма амплификации для детектирую щ их амплификаторов 

Д Тлайт и Д Тпрайм

№
блока

Температура,
°С мин с Число

циклов

Режим
оптических
измерений

At, “С Тип блока

1
80 0 05

15 Цикл
94 0 05

2
94 0 30

5 Цикл
64 0 15 V

3
94 0 5

45 Цикл
64 0 15

4 25 0 30 1 Цикл

5' 25 0 15 50 V 1,0 «Кривая плавления», At=l ®С; 
Тко„=75

6 10 хранение хранение

При создании блока 5 отметить тип "Кривая плавления".

7 .6  Загрузка тестов «HLA D R B l» , «HLA_DQAb> и «H LA  D Q A 1» для 

амплификаторов детектирую щ их при первой постановке на данном  компью тере.

Тесты  «H LA  D RB1», «H LA  DQA1» и «H LA  D Q B1» (файл «H LA _A .ini») 

для приборов Д Тлайт и Д Тпрайм предоставляется производителем комплекта.

7.6.1 О ткройте программное обеспечение R ealT im e_PC R, выберите 

оператора, которы й будет работать с комплектом реагентов для типирования генов 

DRB1, DQA1, D Q B1, выберите режим «Работа с прибором». При добавлении нового 

оператора необходимо создать или выбрать рабоч}ло директорию  для сохранения 

файла с результатами.

7.6.2 В меню  «Тест» выберите закладку «Копировать группы тестов».
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! Р е м  г Тает Настрой» П оона
^ j(j

7.6.3 В левой половине окна «К опировать группы тестов» вы берите строку 

«из *.ini файла», откройте ini файл «HLA_A».

7.6.4 В правой половине окна «Копировать группы  тестов» выберите 

оператора, в директорию  которого необходимо скопировать тесты.

Ф Копировать группы тестов S 1  а

из'.йифвАло Л аб о р ан т!

□  Л  HLA_DQA1
□ J  ИЛ.ООВ1 
П т У  HUV_DRB1

v15
м̂2

QfZncntpei % %

u

л  HBV HCV.RQ 
^  HPV6HPVn_quanl 
Ф HCV̂

vl-1
¥l.1
vl.1

■И7.6.5 В ы берите тесты для копирования. Н ажмите кнопку — j , после чего 

выбранные тесты  появятся в правой половине окна. Теперь с тестами может 

работать оператор, для которого был скопирован тест.

^Копировать группы тестов

из *.lni файла Лаборант 1

И . ?  HLA_DQA1 
B i *  HLA_DQB1 

HIA_DRB1

vU
v1,2
v1.2

И

Л  HBV_HCV_RQ 
Л  HPVBHPVn_quant 
Ф  HCVtyp 
Л  htA .O Q A I 
i  HLA_DQB1 
J  HLA_DRB1

vl.1
vl.1
vl.1vlivli
v12

втастЫое)
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7 .7  Еж едневная работа с тестами « H L A D R B 1 » ,  « H L A D Q A 1 » ,  

« H L A D Q B 1 » .

7.7.1 О ткройте программное обеспечение R ealT im e PCR, вы берите оператора, 

для которого копировали тест (см. п.7.6.4), вы берите реж им «Работа с прибором».

7.7.2 Н аж мите кнопку «М ультитест».

Sm* Tver настрвйп» Пмы|ь
протокол ^Нсаш^>я1пт«пл ^  Открыть

Мялт ^  ИмяОтчрыт Г "3
г Открыть ^ ■\ а

-lal»

'г I. ' •• *■*■*■*
.Л .

>C «X
Onnewr.seticnue r

7.7.3 вы берите тип расположения «M IX 24_D N A 16» при постановке «П ланш ет 

384» (16 определений единовременно), или «M IX 24_D N A 8» при постановке 

«П оловина планш ета 384» (8 определений единовременно). Тип  располож ения 

образцов долж ен строго соответствовать сценарию  дозирования для ДТстрим.

^  Мультктесг

с_. ..5
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1.1 л  Выберите из списка лю бой из тестов «H LA  D R B1», «H LA  D Q A l» , 

«H LA _D Q B1» (в реж име «М ультитест» образец анализируется по всем этим 

тестам  одновременно вне зависимости от вы бранного теста).

фМультитеа
Итшцетатф Асееве

4
ЕШ

Рфвшмам*
»4 МЮ_0КА1€

itflK 0ЯВ1, л, ш  mumKwnriTiy 
1ММ:07>, ш  (бЛЯПЛШЛЛт. вЭ01 Л601:в2№ JIQ в  ОЭВЯЛ
.̂ м о у .п т т .  Ш  wm о т л  

ОШ. 01Ю Ш  ООБмМОгМ!
ч.:тО.0Ш.0101 ш  0501ЛбО»ВСеЯ&С

7.7.5 У каж ите идентификаторы пробирок, наж мите кнопку "П рименить".

Ф  Мулыкгеа

i i = =

В
Имшилмип̂ ебрвма Раошвк»*»:

Ш  И1Хи_[ЖА1в

10
п12<•№1

K«[)Qf«M
PUOOHEX

К-

H1A.0QA1

lOteKORBlw т 12йК0ЯО1.-...
10М№->; Н  1Э>ЛКСМв1,-к
104якояв1>;-. ш  таь:Окопв1>х
> <МЛКО<В1.Н*тН t«.teKORBb;.̂
OOAKDRBbs Н1МЛКОЯа1№ 

I ИЯКОЙв!:-;-; В

nOlOKDRBI.v, В  оам оииом квк 
I ЮеПМЯГх в  osmhmombk 
I отлво1Л201:ВК:В -;-дтммоаоав 1-:-ДМ1.ВМ’аК; В->ДЭФ1.
I ->At01. 0102.0103 в  0305 • 
l-.-inBO. 0102.0101 В 0501Л
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7.7.6 Н аж мите кнопку «П рименить» в правом ниж нем углу окна «П ротокол».

01

03
0<
06
09
11
U1Эб
12
м-1

140
1S

BKDRB1
вк

ВКСМВ1
вктв1

вктв1

BKDfSI
BKDflBI
ВК0ЯВ1
BKDRB1
BKDRB1
BKDRB1
BKDRB1
BKDRB1

КВМ
0501

0401ЛМ(В
ОЯЛ

1А f WiWtOTcj iMi
jWMMTb i»CT ~| ’ (S)*

Ж
^  X—
X Отвты

\/м м п ь  вИспи»

«OtMt
'• Обы»»*

05w«(M01/M
OS01

07
0201

0101.0901 
1101.0102.010: 
103.0102.010 

(В
OtOM

0302 M/M 0303 
0301 и т  0301

OSOMBOt

7.7.7 в  окне «Запуск программы  амплификации» будет отображ ена 
необходимая программа амплификации «HLA».

В Н И М А Н И Е ! О бъем рабочей смеси составляет 12 мкл.

. ' •  I 1»Ч м

/ ],«5

I ш :̂ тт

1. ШОТ - D0O5 
М.О 'С - о к е

Z  МО Т  - 00-00 
м о т  - 00-15 «

3. м о т  • нио 
м о т  - 0 0 1 5 в

4 М О Т -0005 

5. 25.DT ■ ООХ

ГЧ]ацш»и: HLA_A
□ВМм рабм* o«m U * MUI

Эпск rvorpiKMa

]Г
7.4.9 Н аж мите кнопку «Запуск программы» в правом ниж нем углу окна. 

У каж ите имя файла и директорию  на компью тере для сохранения ф айла с 

результатами (по умолчанию  будет предлож ено сохранить файл в рабочую  

директорию  выбранного оператора, см. п. 7.6.1).
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8 РЕГИ СТРА Ц И Я РЕЗУ ЛЬТА ТО В А М П Л И Ф И К А Ц И И

8.4 Регистрация результатов ПЦР осущ ествляется автом атически с 

помощ ью  программного обеспечения, поставляемого с амплиф икатором 

детектирую щ им .

8.5 Н а графике будет отображ ена зависимость ф луоресценции от номера 

цикла для каж дой пробирки в термоблоке для локуса D RB1. В таблице справа 

будет показан идентификатор образца, индикаторный цикл (С р) для 

специфического продукта и ВК D R B 1 (ВК для пробирки 2 и КВМ  для пробирки 6), 

dCp, результат по каж дом у образцу (качественный анализ для каж дой пробирки и 

генотип для образца). Для локусов DQA1 и DQB1 на графике будет отображ ена 

зависимость флуоресценции от номера цикла (реж им PCR) или от температуры  

плавления (реж им М С) для каждой пробирки в термоблоке. В таблице справа будет 

показан идентификатор образца, индикаторный цикл (Ср) для специфического 

продукта и ВК, результат по каж дому образцу (качественны й анализ или анализ 

кривых плавления для каждой пробирки и генотип для образца). По результатам  

анализа мож но сформировать и распечатать отчет.

П римеры вы дачи результатов прибором:

И  • F. -

Ср <Ср

HLA.DRB1 п и л е

Геш1хлрса«о»̂аа»ч||
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УЧЁТ РЕЗУ ЛЬТА ТО В РЕА КЦ И И

9.1 Д ля получения результата по DRB1 используется тип анализа «HLA

DRB».

9.2 У чёт и интерпретацр1я результатов реакции осущ ествляю тся 

автоматически с помощ ью  программного обеспечения, поставляем ого с 

амплиф икатором детектирую щ им.

9.3 В случае получения гомозиготного генотипа для достоверности 

реком ендуется повторить исследование из того же препарата Д Н К

9.4 С пецифичности гена H LA  DRB1 для каж дого образца вы числяю тся 

программны м обеспечением автоматически с учетом  результатов по каждой 

пробирке для этого образца.

9.5 Результат по каждой пробирке данного образца не является генотипом 

образца. Результат генотипирования указан в верхней графе таблицы  справа рядом 

с идентификатором образца. Н а приведенном прим ере для образца определены 

специфичности 04, 13а, 13Ь; итоговый результат генотипирования: D R B1*04, *13.

Результаты

С1

СЗ

С5

С7

С9

С11

С13

CIS

С2

С4

С6

С8

Ср dCp I Реащьтат

01 • -
ВК DRB1 37.0

03 - .
ВК 2ЭЗ
04 30.4 4.9

ВК ORB1 37.4

08 . -
8KORB1 У72
Маркер - -

09 . -
ВК DRB1 372

11 • -
BKDRB1 36.1

12 - -
ВК ORB1 36.6

1Эв 31.3 4 0
BKDRB1 36.3

13Ь 316 3.7
BKDRB1 К З

14-1 41.3 •6.0
BKORB1 365

14-2 384 -3.1
BKORB1 36.1

15 . .

МК Режимы просмв1рада>**«|
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9.6 В случае полз^ения недостоверных или сомнительны х результатов 

генотипирования ("?" или "нд") необходимо учитывать значения Ср, полученны е 

для системы контроля взятия материала (КВМ ), как указано в таблице 3.

Т а б л и ц а  3

№ пробирки
Результат для 

КВМ (Ср)
Результат для 

ВК (Ср)
Интерпретация результата

14
<32,0 Ср указан

ДНК присутствует в достаточном для 
анализа количестве

Более 32,0 Ср указан
ДНК присутствует в недостаточном 

для анализа количестве

9.7 В случае недостаточного для анализа количества Д Н К  следует 

провести повторное выделение Д Н К и повторно провести ПЦР для этого образца; 

такж е мож ет потребоваться повторное взятие периферической крови.

9.8 В случае, если Д Н К  для анализа достаточно, возмож ны ми причинами 

недостоверны х или сомнительных результатов генотипирования м огут быть: 

присутствие ингибиторов в препарате ДНК, полученном из периферической крови; 

неверное вы полнение протокола анализа; несоблю дение температурного реж им а 

амплификации и др. В этом случае требуется либо повторное проведение П Ц Р с 

имею щ имся препаратом ДНК, либо повторное выделение Д Н К  и постановка П Ц Р, 

либо повторное взятие клинического материала (вы полняется последовательно).

9.9 Для отрицательных и полож ительных контрольных образцов долж ны  

быть получены  результаты, указанные в таблице 4.

Т а б л и ц а  4 -  Результаты генотипирования «К -», « К + D R B l »  для локуса

DRB1

Идентификатор
образца

№ пробирки/ 
Стрипа

Результат по 
специфике

Результат по 
ВК

DRB1/BK

Результат
генотипирования

«К-» Все исследования 
теста DRB1

Ср
не указан

Ср
не указан

?

«К+ DRB1»
Все исследования 

теста DRB1
Ср указан Ср указан
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9.10 При получении для полож ительны х контрольны х образцов 

отрицательны х значений по каналу Fam  для всех специф ичностей и Rox для 

DRB1*07 результаты  всей постановочной серии считаю т недостоверны ми. В этом 

случае требуется повторная постановка амплификации всей партии образцов.

9.11 При получении для отрицательного контрольного образца

полож ительны х значений, не указанных в таблице 4, результаты  всей 

постановочной серии считаю т недостоверными. В этом  случае необходимо 

проведение специальны х мероприятий для устранения возмож ной контаминации.

9.12 Для получения результата по DQA1 и DQB1 используется тип анализа 

«H LA  DQ».

9.13 Специфичности генов HLA DQA1 и DQB1 для каж дого образца 

вы числяю тся программным обеспечением автоматически с учётом результатов по 

каж дой пробирке для этого образца.

9.14 Результат по каждой пробирке данного образца не является генотипом 

образца. Результат генотипирования указан в верхней графе таблицы  справа рядом 

с идентификатором образца.

Результат генотипирования D Q A 1*0101, *0201
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Результат генотипирования D Q B1*0301, *0602-8

9.15 В случае получения недостоверных или сомнительны х результатов 

генотипирования ("?" или "нд") необходимо либо повторное проведение П Ц Р с 

имею щ имся препаратом Д Н К, либо повторное вы деление Д Н К  и постановка П Ц Р, 

либо повторное взятие клинического материала (вы полняется последовательно).

9.16 Д ля отрицательны х и полож ительных контрольны х образцов долж ны  

быть получены  результаты, указанные в таблицах 5 и 6.

9.17 П ри получении для полож ительных контрольны х образцов 

отрицательны х значений, не указанных в таблицах 5 и 6, результаты  всей 

постановочной серии считаю т недостоверными. В этом случае требуется повторная 

постановка амплификации всей партии образцов.

9.18 П ри получении для отрицательного контрольного образца 

полож ительны х значений, не указанных в таблицах 5 и 6, результаты  всей 

постановочной серии считаю т недостоверными. В этом  случае необходимо 

проведение специальны х мероприятий для устранения возмож ной контаминации.
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Т а б л и ц а  5 - Результаты генотипирования «К -», «К + D Q  РА М » и «К + D Q  Н ЕХ » 

для локуса DQA1

Идентификатор
образца

№
пробирки

Результат по специфике Результат по 
ВК

Плавление Результат
генотипирования

Fam Hex Rox Су5

К-

DQAM Ср не указан Ср не указан Ср не указан Ср указан 
ВК -

-
DQA1-2 - Ср не указан Ср указан 

ВК Нет

DQA1-3 - Ср не указан Ср указан 
ВК Нет

DQA1-4 - Ср не указан Ср указан 
ВК Нет

К+ DQ 
FAM

DQAM Ср указан 
0301

Ср указан 
0501

Ср указан 
0201

Ср указан 
ВК -

7
DQA1-2 - Ср указан Ср указан 

ВК 0401

DQA1-3 - Ср указан Ср указан 
ВК 0101

DQA1-4 - • Ср указан Ср указан 
ВК

0101 или 
0102

К+ DQ HEX

DQAM Ср указан 
0301

Ср указан 
0501

Ср указан 
0201

Ср указан 
ВК -

?
DQAl-2 - Ср указан Ср указан 

ВК 0601

DQAl-3 - Ср указан Ср указан 
ВК

0102 или 
0103

DQAl-4 - - Ср указан Ср указан 
ВК

0103
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Т а б л и ц а  6 -  Результаты генотипирования «К -», «К+ D Q  РА М » и 

«К + D Q  Н ЕХ » для локуса DQB1

Идентифи
катор

образца

№
пробирки

Результат по специфике Результат 
по ВК

Плавление
Результат

генотипирова
нияFam Hex Rox Су5

К-

DQB1-1 Ср не 
указан

Ср не 
указан Ср не указан Ср указан 

ВК -

-

DQB1-2 Ср не 
указан

Ср не 
указан Ср не указан Ср указан 

ВК

DQB1-3 - - Ср не указан Ср указан 
ВК Нет

DQB1-4 - - Ср не указан Ср указан 
ВК Нет

DQB1-5 Ср не 
указан - Ср указан 

ВК -

DQB1-6 Ср не 
указан

Ср не 
указан Ср не указан Ср указан 

ВК -

К+ DQ 
FAM

DQB1-1 Ср указан 
03

Ср указан 
0401/0402

Ср указан 
02

Ср указан 
ВК -

?

DQB1-2 Ср указан 
05

Ср указан 
0601

Ср указан 
0602-8

Ср указан 
ВК -

DQB1-3 - - Ср указан Ср указан 
ВК 0302

DQB1-4 - - Ср указан Ср указан 
ВК 0304

DQB1-5
Ср указан 
0305 или 
0401/0402

- - Ср указан 
ВК -

DQB1-6 Ср указан 
0501

Ср указан 
0503

Ср указан 
0502/0504

Ср указан 
ВК -

К+ DQ 
HEX

DQBM Ср указан 
03

Ср указан 
0401/0402

Ср указан 
02

Ср указан 
ВК -

?

DQB1-2 Ср указан 
05

Ср указан 
0601

Ср указан 
0602-8

Ср указан 
ВК -

DQB1-3 - - Ср указан Ср указан 
ВК 0302,0303

DQB1-4 - - Ср указан Ср указан 
ВК 0301

DQB1-5
Ср указан 
0305 или 
0401/0402

- - Ср указан 
ВК -

DQB1-6 Ср указан 
0501

Ср указан 
0503

Ср указан 
0502/0504

Ср указан 
ВК -
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10.1 Транспортирование

10.1.1 Транспортирование набора осущ ествляю т всеми видами кры того 

транспорта при температурах, соответствую щ их условиям  хранения ком понентов, 

входящ их в состав набора.

10.1.2 Д опускается транспортировка комплекта реагентов на льду  не более 

72 часов.

10.1.3 К омплекты  реагентов, транспортированны е с наруш ением  

температурного режима, применению  не подлежат.

10.2 Х ранение

10.2.1 Комплект реагентов, за исклю чением полим еразы  TexHoTaq М А Х , 

следует хранить при температуре от 2 ®С до 8 °С в холодильны х камерах или  в 

холодильниках в течение всего срока годности комплекта.

10.2.2 П олимеразу TexHoTaq М АХ следует хранить при тем пературе от 

минус 18 °С до минус 22 °С в морозильны х камерах в течение всего срока годности 

комплекта.

10.2.3 Смеси для амплификации следует хранить в защ ищ ённом от света 

месте в течение всего срока годности комплекта.

10.2.4 Комплекты реагентов, хранивш иеся с наруш ением  

реглам ентированного режима, применению  не подлежат.

10.3 У казания по эксплуатации

10.3.1 Комплект реагентов долж ен применяться согласно действую щ ей 

версии утверж денной инструкции по применению .

10.3.2 П осле вскрытия упаковки компоненты ком плекта реагентов следует 

хранить при следую щ их условиях:

- при температуре от 2 °С до 8 °С в течение всего срока годности набора, за 

исклю чением полимеразы  TexHoTaq М АХ;

- полимеразу TexHoTaq М АХ  следует хранить в м орозильной камере при 

тем пературе от минус 18 °С до минус 22 °С в течение всего срока годности набора;

- смеси для амплификации следует хранить в защ ищ ённом от света месте 

при тем пературе от 2 °С до 8 °С в течение всего срока годности набора.

10.3.3 К омплекты  с истекш им сроком годности прим енению  не подлежат.
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11 УКАЗАНР1Я ПО У ТИ Л И ЗА Ц И И

11.1 П ри использовании комплекта реагентов в клинико-диагностической 

лаборатории образую тся отходы класса В, которые утилизирую тся в соответствии с 

требованиями СанП иН  2.1.3684-21 и М У  1.3.2569-09.

11.2 К омплекты  реагентов, приш едш ие в непригодность, в том  числе в 

связи с истечением срока годности, подлежат утилизации в соответствии с 

требованиями СанП иН  2.1.3684-21.

12 ГА РА Н ТИИ  И ЗГО ТО В И ТЕЛ Я

12.1 П редприятие-изготовитель гарантирует соответствие ком плекта 

реагентов требованиям технических условий при соблю дении условий 

транспортирования, хранения и эксплуатации, установленны х техническим и 

условиями.

12.2 Срок годности комплекта реагентов -  12 месяцев при соблю дении 

всех условий транспортирования, хранения и эксплуатации.

По вопросам, касаю щ имся качества комплекта реагентов для типирования 

генов D RB1, D Q A 1, DQB1, следует обращ аться в служ бу клиентской поддерж ки.

С луж ба клиентской поддержки:

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

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

E-mail: hotline@ dna-technology.ru, w w w .dna-technology.ru
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А дрес производителя:
О О О  «Н П О  Д Н К -Технология», Россия, 142281, М осковская область, г. П ротвино, 
ул. Ж елезнодорож ная, д. 20

М есто производства:
Код изготовителя указан на этикетке (см. последнюю цифру в серии комплекта)

1. О О О  «Н П О  Д Н К -Технология», Россия, 142281, М осковская область, 
г. П ротвино, ул. Ж елезнодорож ная, д. 20

2. О О О  «Д Н К -Технология ТС», Россия, 117246, г. М осква, 
Н аучный проезд, д. 20, стр.4
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Инструкция по применению . 2̂

П рилож ение А

Символы, используемы е при маркировке ком плекта

| i v o Медицинское изделие для диагностики in vitro

i

Предел температуры 
(Температурный диапазон)

V Содержимого достаточно для проведения п тестов 
(Количество определений)

Использовать до

| l o t | Код партии (код серии набора)

/ w T Дата изготовления

Обратитесь к инструкции по применению

I h e f I Номер по каталогу

m J
Изготовитель

Не допускать воздействие солнечного света
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прилож ение Б

Рис. Б1. Заполнение рабочего стола Д Тстрим при базовом способе постановки «П ланш ет 384» (16 определений единовременно).
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Рис. Б2. Заполнение рабочего стола ДТстрим при базовом способе постановки «П оловина планш ета 384» (8 определений 

единовременно).
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Рис. БЗ. Заполнение рабочего стола ДТстрим при интегрированном способе постановки «П ланш ет 384» (16 определений 

единовременно).
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Рис. Б4. Заполнение рабочего стола ДТстрим при интегрированном способе постановки «П оловина планш ета 384» (8 определений 

единовременно). j
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ВВЕДЕНИЕ

С истема генов тканевой совместимости человека (H L A ) является одной из 

наиболее полиморф ны х генетических систем, вы полняю щ ей в организм е человека ряд 

функций. О беспечивая регуляцию  иммунного ответа, систем а H LA  осущ ествляет 

генетический контроль взаимодействия всех им м уноком петентны х клеток организма, 

распознавание своих и чуж еродны х (в том числе изм ененны х собственны х) клеток, 

запуск и реализацию  иммунного ответа и, в целом, обеспечивает вы ж ивание человека 

как вида в условиях экзогенной и эндогенной агрессии. М ногообразие указанны х 

фун1щ ий обеспечивается особенностями строения главного комплекса

гистосовм естимости. О дна из этих особенностей - вы раж енны й аллельный 

полиморф изм  комплекса генов HLA.

К омплекс генов H LA  компактно располож ен на коротком  плече 6 аутосом ной 

хромосомы  и  занимает 3500 килобаз (кЬ). В состав H LA  входит три группы генов, 

кодирую щ ие, соответственно, три группы белковых продуктов (молекул). М олекулы  

главного комплекса гистосовместимости I класса (А , В, С) присутствую т на 

поверхности всех типов клеток, кроме эритроцитов и клеток троф областа, они 

участвую т в процессе презентации пептидов мутантных, трансф орм ированны х и 

инф ицированны х вирусом клеток собственного организма, и соответственно 

дальнейш ей элиминации таких клеток. М олекулы  главного ком плекса

гистосовм естимости II класса (DP, DM, DQ, DR) участвую т в процессе презентации 

чуж еродны х пептидов, например бактериальных, и соответственно в процессе 

развитии иммунного ответа. Такие молекулы экспрессирую тся лиш ь немногими 

типами клеток, выполняю щ ими функции антигенпредставляю щ их клеток (А П К), а 

именно В -лимфоцитами, активированными Т-клетками, макрофагами, дендритны м и 

клетками и клетками Лангерганса. М олекулы главного ком плекса гистосовм естимости 

III класса являю тся компонентами системы ком плем ента и других белков, 

присутствую щ их в крови.
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Н аучное обоснование

Г ен H L A -D R B 1 относится к генам гистосовм естимости человека (H LA ) II 

класса, обладает экстремальным полиморфизмом. И звестно более 2000 аллелей 

данного гена, сгруппированны х в 13 групп аллелей DRB1 (D R B 1*01, *03, *04, *07, 

*08, *09, *10, *11, *12, *13, *14, *15, *16). Генотипирование по локусу DRB1 на 

уровне групп аллелей (low  resolution, низкое разреш ение) достаточно для 

больш инства прилож ений результатов генотипирования, в частности используется 

для подбора тканесовместимы х донора и реципиента при первичны х 

трансплантациях органов, например почек. П оказано, что такой уровень 

генотипирования является достаточным и соответствует стандартам  передовы х 

трансплантологических центров мира.

М едицинское обоснование

Т рансплантация органов и тканей. Генотипирование по локусам  DRB1, 

DQA1 и DQB1 на уровне групп аллелей используется для подбора тканесовм естим ы х 

донора и реципиента при первичных трансплантациях органов, для подбора 

потенциального донора при родственных пересадках гем опоэтических стволовы х 

клеток, а такж е для первичного скрининга потенциального донора при  неродственны х 

пересадках гемопоэтических стволовых клеток.

А утоим мунны е патологии. Риск развития сахарного диабета 1 типа, одного 

из наиболее тяж елы х аутоиммунных заболеваний, сущ ественно (O R =10) возрастает 

при определении в генотипе лю бых двух вариантов из числа следую щ их: D R B1*01, 

*03, *04, *08, *09, *10. М ногочисленные данны е мировой литературы  указы ваю т на 

ассоциацию  определенны х аллельных вариантов генов системы  H LA  с различны ми 

аутоиммунны ми заболеваниями.

Р е п р о д у к ти в н ы е  п роб лем ы . Различие супругов по вариантам  генов HLA 

является одним из важных условий успеш ного наступления и вы наш ивания 

беременности. Сходство сзшругов между собой по вариантам  генов H LA  ведет к 

увеличению  вероятности появления зароды ш а с двойны м  набором  одинаковы х 

вариантов генов, то есть H LA -гомозигот, что является неблагоприятны м  фактором, 

следствием  чего могут быть репрод}лстивные потери. П оэтом у для диагностики 

причин репродуктивны х неудач использую т H LA -типирование супругов, чтобы 

установить сходство меж ду ними по вариантам генов HLA.
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1 Н А ЗН А ЧЕН И Е

1.1 Настоящ ая инструкция распространяется на комплект реагентов для 

типирования гена DRB1 входящ ий в состав набора реагентов для типирования генов 

гистосовм естимости человека (HLA) II класса методом ам плиф икации Д Н К  (H LA - 

ДН К-ТЕХ ).

1.2 Н абор реагентов Н ЕА -Д Н К-ТЕХ  предназначен для определения 

специфичностей главного комплекса тканевой совместимости человека на уровне 

генов методом полимеразной цепной реакции в биологическом  м атериале человека 

(периферическая кровь) с использованием детектирую щ их амплификаторов.

П олученны е результаты  могут бы ть использованы  для подбора 

гистосовм естимого донора при трансплантации органов и тканей, для генетического

прогнозирования иммуноопосредованны х заболеваний и наруш ений репродукции.

1.3 К омплект реагентов для типирования гена DRB1 предназначен для 

одновременного определения 13 групп аллелей гена DRB1 главного комплекса 

тканевой совместимости человека.

1.4 В качестве биологического м атериала использую т периф ерическую

кровь.

1.5 К омплект мож ет быть использован в клинико-диагностических 

лабораториях медицинских учреждений и научно-исследовательской практике.
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2 Х А РА К ТЕРИ СТИ КА  К О М П Л ЕК ТА

2.1 Состав комплекта

К ом плект реагентов для типирования гена DRB1 вы пускается в 

стандартной фасовке (маркируется -  фасовка S) и вклю чает следую щ ие 

компоненты:

-  Смеси для амплификации, запечатанные парафином, стрип А  -  24 стрипа 

(по 20 мкл);

-  Смеси для амплификации, запечатанные парафином, стрип Б — 24 стрипа 

(по 20 мкл);

-  Раствор Taq-полимеразы -  4 пробирки (по 1,0 мл);

-  М инеральное масло -  1 флакон (8,0 мл).

-  Положительный контрольный образец ("К+ DRBT') -  2 пробирки (по 160 мкл);

-  Крышки для стрипов -  48 шт.

2.2 Число анализируемы х проб

К омплект реагентов рассчитан на 24 определения, вклю чая анализ 

неизвестны х образцов, положительных контрольных образцов и отрицательны х 

контрольны х образцов.

2.3 П ринцип действия комплекта

И сследования проводятся методом полимеразной цепной реакции (ПЦР). В 

основе работы  комплекта реагентов леж ит принцип амплификации Д Н К  методом 

ПЦР. П роцесс амплификации заклю чается в серии повторяю щ ихся циклов 

тем пературной денатурации ДН К, отж ига праймеров, комплементарны х 

специф ическому участку Д Н К  и последую щ ей достройке полинуклеотидны х цепей с 

этих праймеров Taq-полимеразой.

Д ля повыш ения чувствительности и специфичности реакции предусмотрено 

прим енение «горячего» старта, который обеспечивается методикой приготовления 

реакционной смеси, состоящ ей из двух слоёв, разделённы х прослойкой из парафина. 

Смеш ение слоёв и превращ ение их в реакционную  смесь происходит только после 

плавления парафина, что исклю чает неспецифический отж иг праймеров на Д Н К- 

миш ени при начальном прогреве пробирки.
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В реакционную  смесь для амплификации введены ДНК*зонды, каж ды й из 

которых несёт флуоресцентную  метку и гаситель ф луоресценции. П ри образовании 

специф ичного продукта Д Н К -зонд разруш ается, действие гасителя на 

флуоресцентную  метку прекращ ается, что ведёт к возрастанию  уровня 

флуоресценции. К оличество разруш енны х зондов, а, следовательно, и уровень 

ф луоресценции увеличивается пропорционально количеству образовавш ихся 

специф ических ампликонов и измеряется на каж дом цикле амплификации.

К омплект реагентов для типирования генов DRB1 вклю чает смеси для 

амплификации, специфичны е для 13 групп аллелей гена D R B l (D R B 1*01, *03, *04, 

*07, *08, *09, *10, *11, *12, *13, *14, *15, *16) а такж е см есь для амплификации 

геномной Д Н К  человека, предназначенную  для контроля взятия клинического 

м атериала (КВМ ). КВМ  позволяет определить, достаточно ли Д Н К  в полученном 

препарате для исследования. В комплекте реагентов для типирования DRB1 

использую тся следую щ ие виды внутренних контрольны х образцов:

•  в смеси для амплификации пробирок 1 , 3 - 8  стрипа А  и пробирок 1 -  7 

стрипа Б добавлен внутренний контрольный образец DRB1 (ВК DRB1), 

который позволяет программному обеспечению  прибора произвести 

оценку результатов ПЦР в каждой пробирке;

•  в смесь для амплификации пробирки 2 стрипа А  добавлен внутренний 

контрольный образец (ВК), предназначенный для контроля наличия ДНК;

•  в смесь для амплификации пробирки 8 стрипа Б добавлен внутренний 

контрольный образец (ВК), предназначенный для контроля прохож дения 

полимеразной цепной реакции.
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Т а б л и ц а  1 - Состав стрипов, цветовая м аркировка и каналы детекции 

продуктов амплификации

№
проби 
рки в 

стрипе

Каналы детекции аллельных вариантов и 
внутреннего контроля

Ц ветовая 
маркировка 
смеси для 

амплиф икации

Ц вет
параф ина

Fam Hex Rox Су5 Су5.5

Стрип А

1 01 ВК
DRB1

Голубая

Белый

2 03 ВК - - -

Бесцветная

3 04

ВК
DRB1

- - -

4 08 М аркер - -

5 09 - - -

6 11 - - -

7 12 - - -

8 13а - - -

Стрип Б

1 13Ь

ВК
DRB1

- - - Г олубая

Г олубой

2 14-1 - - -

Бесцветная

3 14-2 - - -

4 15 - -

5 16 - - -

6 07 - - -

7 10 - - -

8 КВМ ВК М аркер - -

И спользование нескольких флуоресцентных красителей позволяет 

сократить количество пробирок, поскольку появляется возмож ность одновременно 

регистрировать результаты  разных реакций амплификации, проходящ их в одной 

пробирке.
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И сследование с использованием комплекта реагентов для типирования гена 

D R B 1 состоит из этапов выделение Д Н К  (пробоподготовка) и П Ц Р-амплиф икация 

в реж име реального времени.

Д ля проведения ПЦР с детекцией результатов в реж им е реального времени 

использую т детектирую щ ие амплификаторы (О О О  «Н П О  Д Н К -Технология»): 

ДТлайт*, ДТпрайм^ и Д Т-96 с программным обеспечением.

Д ля контроля качества проведения исследования использую т контрольный 

образец "К+ D R B I", представляю щ ий собой смеси клонированны х участков гена 

H L A -D R B 1, выявляемых с применением комплекта.

2.4 Время проведения анализа (без учета пробоподготовки): от 2,5 ч.

' только модели 4S1,4S2, 5S1, 5S2, 6S1, 6S2.
2 только модели 4М1, 4МЗ,4М6, 5М1, 5МЗ, 5М6, 6М1,6МЗ, 6М6.
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3 А Н А ЛИ ТИ ЧЕСКИ Е Х А РА К ТЕРИ СТИ КИ  К О М П Л ЕК ТА

З Л  С п е ц и ф и ч н о с т ь  а н а л и з а

К омплект реагентов для типирования гена DRB1 вы являет следую щ ие 

группы аллелей гена HLA-DRB1: *01, *03, *04, *07, *08, *09, *10, *11, *12, *13, 

*14, *15, *16.

В образцах биологического материала во время проведения ам плиф икации 

амплификатор долж ен регистрировать экспоненциальны й рост уровня 

флуоресценции в пробирках, соответствую щ их имею щ имся специф ичностям  гена 

DRB1. П осле заверш ения реакции амплификации програм м ное обеспечение для 

приборов ДТлайт, Д Тпрайм и Д Т-96 определяет генотип исследуем ого образца. 

И нтерпретация результатов анализа проводится ПО автоматически.

3 .2  Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  а н а л и з а

К оличество анализируемой Д Н К  долж но бы ть не менее 1,0 нг на 

амплификационную  пробирку, что соответствует С р<32,0 для амплиф икационной 

смеси "КВМ " на канале детекции Earn. П ри использовании м еньш его количества Д Н К  

производитель не гарантирует корректную  работу комплекта.

3.3 Д иагностическая специфичность составляет 100 (98,7 -  100) %.
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4 М ЕРЫ  П РЕД О СТО РО Ж Н О СТИ

Работа долж на проводиться в лаборатории, вы полняю щ ей м олекулярно­

биологические П Ц Р исследования клинического м атериала с соблю дением  

м етодических указаний М У 1.3.2569-09 «О рганизация работы  лабораторий, 

использую щ их методы  амплификации нуклеиновых кислот, при работе с материалом , 

содерж ащ им микроорганизмы I-IV  групп патогенности», с соблю дением  санитарно- 

эпидем иологических правил и норм С анП иН  3.3686-21 «С анитарно- 

эпидем иологические требования по профилактике инф екционны х болезней».

И сследуемы е образцы рассматриваю тся как потенциально-опасны е.

К работе с комплектом реагентов допускается только персонал, обученны й 

методам  молекулярной диагностики и правилам работы  в клинико-диагностической 

лаборатории.

Вьщ еление Д Н К следует проводить в лам инарны х ш каф ах с вклю ченным 

лам инарны м  потоком. П одготовку к П Ц Р с использованием  комплекта реагентов 

следует проводить в П ЦР-боксах.

При работе с комплектами реагентов при удалении отходов после 

амплиф икации (пробирок, содерж ащ их продукты  ПЦР) запрещ ается откры тие 

пробирок, так как это мож ет привести к разбры згиванию  содерж имого и 

контам инации продуктами ПЦР оборудования, реагентов и лабораторной зоны.

Дозаторы , используемые при работе с комплектом , долж ны  быть 

соответствую щ им образом поверены (в аккредитованны х лабораториях) и 

промаркированы.

О бработку помещ ений проводят в соответствии с требованиями 

С анП иН  3.3686-21. Все поверхности в лаборатории (рабочие столы, ш тативы , 

оборудование и др.) ежедневно подвергаю т влажной уборке с прим енением 

дезинф ицирую щ их/м ою щ их средств, реглам ентированны х санитарны ми правилами.

И спользованны е одноразовые принадлеж ности (пробирки, наконечники) 

долж ны  сбрасы ваться в специальный контейнер, содерж ащ ий дезинф ицирую щ ий 

раствор.

П ри использовании комплекта реагентов в клинико-диагностической 

лаборатории образую тся отходы класса В, которые утилизирую тся в соответствии с 

требованиями СанП иН  2.1.3684-21 «С анитарно-эпидемиологические требования к
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содерж анию  территорий городсю 1х и сельских поселений, к  водным объектам, 

питьевой воде и питьевому водоснабж ению , атмосферному воздуху, почвам, жилым 

помещ ениям , эксплуатации производственных, общ ественны х помещ ений, 

организации и  проведению  санитарно-противоэпидемических (проф илактических) 

мероприятий».

Н е использовать комплект реагентов:

- при наруш ении условий транспортирования и хранения;

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

ком плекту реагентов;

- при наруш ении внутренней упаковки;

- по истечению  срока годности комплекта реагентов.

П р и м е ч а н и е  -  Комплект реагентов не содержит материалов биологического 

происхождения, веществ, обладающих канцерогенным, мутагенным действием, а также влияющих 

на репродуктивную функцию человека. При использовании по назначению и соблюдении мер 

предосторожности является безопасным.

5 О БО РУ Д О ВА Н И Е И М А ТЕРИ А Л Ы

П ри работе с комплектом требую тся следую щ ие оборудование и материалы: 

П Ц Р-бокс;

амплиф икатор детектирую щ ий; 

микроцентрифуга-вортекс; 

холодильник бытовой с морозильной камерой; 

пробирки одноразовы е пластиковые объёмом 1,5 мл;

пробирки одноразовые пластиковые объёмом 0,2 мл для амплификации или 

стрипованны е пробирки (стрипы) объёмом 0,2 мл для амплификации; 

ш татив «рабочее место» для пробирок объёмом 1,5 мл;

ш татив «рабочее место» для пробирок объёмом 0,2 мл или для стрипованны х 

пробирок объемом 0,2 мл;

дозаторы  механические или электронные переменного объем а одноканальны е со 

сменны ми наконечниками, позволяю щ ие отбирать объемы  ж идкости от 2 до 20 

мкл, от 20 до 200 мкл, от 100 до 1000 мкл, от 200 до 1000 мкл; 

одноразовы е наконечники с фильтром для полуавтоматических пипеток, 

свободные от Д Н К аз и РНКаз, объёмом 20 мкл, 200 мкл и 1000 мкл;
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одноразовы е перчатки медицинские, без талька, текстурированны е;

ёмкость с дезинфицирую щ им раствором для сброса использованны х

наконечников, пробирок и других расходны х материалов;

комплект для выделения Д Н К  из биологического м атериала (рекомендуется

П РО БА -ГС-ГЕН ЕТИ КА  или П РО БА -РА П И Д -ГЕН ЕТИ К А  производства

О О О  «Н П О  Д Н К-Технология», Россия);

версия П О  не ниже 7.5.5.23, рекомендуемая версия 7.7.5.44;

ini файл с параметрами анализа.

6 А Н А Л И ЗИ РУ ЕМ Ы Е ОБРАЗЦБ1

6.1 М атериалы для исследования

Д ля исследования использую т цельную  периф ерическую  кровь человека.

Взятие, предобработку и хранение м атериала проводят в соответствии с 

инструкцией к комплекту для выделения Д Н К  из биологического материала.

В зятие цельной периферической крови

Взятие цельной периферической крови проводится в вакуум ны е 

пластиковы е пробирки типа Vacuette объемом 2,0 или 4,0 мл с добавленной в 

качестве антикоагулянта динатриевой солью  этилендиам интетраацетата (Э Д ТА ) в 

конечной концентрации 2,0 мг/мл. В качестве антикоагулянта допускается такж е 

использование цитрата натрия. Для перемеш ивания крови с антикоагулянтом  после 

взятия м атериала необходимо перевернуть пробирку 2 - 3  раза.

ВН И М А Н И Е! Не допускается использование гепарина в качестве 

антикоагулянта.

6.2 Транспортировка и хранение исследуемого м атериала

Д опускается хранение образцов при температуре от 2 °С до 8 °С не более 

24 ч. В случае невозможности доставки материала в лабораторию  в течение суток 

допускается однократное замораж ивание материала. Д опускается хранение 

заморож енного материала при температзфе минус 20 °С в течение одного месяца.
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7 П РО ВЕД ЕН И Е А Н А Л И ЗА

7.1 Выделение Д Н К  из биологического материала

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

набору реагентов. Рекомендуемые наборы (комплекты) для вы деления Д Н К  из 

биологического материала; П РО БА -ГС-ГЕН ЕТИ КА  и П РО БА -РА П И Д -ГЕН ЕТИ К А . 

К ом плект П РО БА -ГС-ГЕН ЕТИ КА  рекомендуется использовать в случае, если 

предполагается длительное хранение выделенной Д Н К  (до ш ести месяцев). Д Н К , 

полученную  с использованием комплекта П РО БА -РА П И Д -ГЕН ЕТИ К А , следует 

хранить не более одного месяца.

О  возмож ности использования других наборов (ком плектов) реагентов для 

вы деления Д Н К  из биологического материала совместно с ком плектом  для П Ц Р- 

амплификации мож но узнать у представителя компании.

Н езависимо от используемого набора для выделения Д Н К  одновременно с 

выделением Д Н К  из периферической крови необходимо провести через все этапы 

пробоподготовки отрицательный контрольный образец (в его качестве можно 

использовать ф изиологический раствор в объеме согласно инструкции к набору 

реагентов для выделения ДНК).

7.2 П одготовка и проведение полимеразной цепной реакции

7.2.1 П ромаркируйте по одному стрипу А  и  стрипу Б  со смесями для 

амплификации для каждого исследуемого образца, отрицательного контрольного 

образца, полож ительного контрольного образца.

Н апример, необходимо проанализировать 4 образца. Н уж но промаркировать 

четыре Стрипа А  и четыре стрипа Б для исследуемы х образцов; один стрип А  и один 

стрип Б для « К -» ; один стрип А и один стрип Б для «К+». О бщ ее количество стрипов 

- 12.

7.2.2 В стряхните пробирку с раствором Taq-полимеразы  в течение 3-5 с и 

центриф угируйте в течение 1-3 с на микроцентрифуге-вортексе.

7.2.3 Д обавьте в каждую  пробирку стрипов, не повреж дая слой парафина, по
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10 мкл раствора Taq-полимеразы.

7.2.4 Д обавьте в каждую  пробирку стрипов по 1 капле (около 20 мкл) 

минерального масла. Закройте крыш ки стрипов.

В Н И М А Н И Е ! Для предотвращ ения контам инации следует перед внесением 

Д Н К  откры вать крыш ки только тех стрипов, в которы е будет вноситься данны й 

образец, и закры вать их перед внесением следую щ его. П репараты  Д Н К  следует 

вносить наконечниками с фильтром.

7.2.5 Внесите в каж дую  пробирку стрипов для исследуем ы х образцов, не 

повреж дая слой парафина, по 5,0 мкл вы деленного из образцов препарата ДНК.

7.2.6 Внесите, не повреждая слой парафина, по 5,0 мкл отрицательного 

контрольного образца, прош едш его все этапы пробоподготовки, в пробирки стрипов, 

маркированны х « К -» . Внесите, не повреж дая слой парафина, по 5,0 мкл 

полож ительного контрольного образца во все пробирки стрипов, маркированны х 

«К+».

7.2.7 Ц ентрифугируйте пробирки на микроцентрифуге-вортексе в течение 1-

З с .

7.2.8 У становите все пробирки в термоблок ам плиф икатора детектирую щ его. 

Рекомендуется располагать пробирки по центру термоблока.

7.2.9 Запустите программное обеспечение R ealT im e_PC R  в реж им е «Работа с 

прибором». При первом проведении ПЦР загрузите файл «H LA .ini», как это описано 

в п. 7.3. П ри последую щ их постановках добавьте в протокол тест «D RB1», как это 

описано в п.7.4, укажите количество и идентификаторы  образцов, в том числе 

отрицательного и положительного контрольного образца, отм етьте располож ение 

пробирок на матрице термоблока в соответствии с их установкой и проведите ПЦР. 

При выборе теста «DRB1» в окне «Запуск программы  ам плиф икации» долж на 

отображ аться программа, приведенная в таблице 2.



^ ^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
Инструкция ПО Применению 

Комплект реагентов для типирования 
гена DRB1

Лист 15 
Листов 27

Т а б л и ц а  2 -  П рограмма амплификации для детектирую щ их амплиф икаторов 

ДТлайт, Д Тпрайм  и ДТ-96

№
блока

Температура, мин с Число
циклов

Режим
оптических
измерений

Д1,”С Тип блока

1
80 2 00

Цикл
94 5 00

2
94 0 30

5 Цикл
64 0 15 V

3
94 0 5

45 Цикл
64 0 15 V

4 25 0 30 1 Цикл

5' 25 0 15 50 V 1,0 «Кривая плавления», Д1=1 °С; 
Т.он=75 “С

6 10 хранение хранение

* При создании блока 5 отметить тип "Кривая плавления".

7 .3  З а г р у з к а  т е с т а  « D R B 1 »  д л я  а м п л и ф и к а т о р о в  д е т е к т и р у ю щ и х  

п р и  п е р в о й  п о с т а н о в к е  н а  д а н н о м  к о м п ь ю т е р е

Тест «D R B1» (файл «HLA.ini») для приборов Д Тлайт, Д Тпрайм  и ДТ-96 

предоставляется производителем комплекта.

7.3.1 О ткройте программное обеспечение R ealT im e_PC R , выберите 

оператора, который будет работать с комплектом реагентов для типирования гена 

D RB1, вы берите режим «Работа с прибором». П ри добавлении нового оператора 

необходимо создать или выбрать рабочую  директорию  для сохранения ф айла с 

результатами.

7.3.2 В меню  «Тест» выберите закладку «Копировать группы  тестов».

I nporpê w

Номер чютслвлс [о ~ ̂  Имя Оперягеря Г
I  J  Н о р ы й  ( v o r o K O r t  ^  1  j  ;  n p o o i i o t p  а р ю м

~3
№ ИОММММГЯ) R IW Тш 1 в̂имипмыи» •

нн
• - у

2 S □

Hwopr [ М̂ая»тиг«ст|
Де6«н1ът«с1 1

По«1111Т> етвсч 1

7.3.3 в  левой половине окна «Копировать группы тестов» вы берите строку «из 

*.ini файла», откройте ini файл «HLA»
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7.3.4 в  правой половине окна «К опировать группы тестов» выберите 

оператора, в директорию  которого необходимо скопировать тест « D R B 1».

Ф  Копировать группы тестов

M3*.ini файла Лаборант 1

и г *  D0A1 
и г *  DQB1 
И ^  DRB1

v2.1 
v1 8 
v21

5

И

СНЕК2 
СНЁК2: 
СНЕК2: 
СНЕК2 
СНЕК2; 

^  СНЕК2; 
Л  BRCA 
Л  BRCA1: 
J  BRCA1: 
Л  BRCA1: 
J  BRCA1: 

BRCA1: 
5  BRCA1: 

BRCA1:
г* BRC^
< I tn

110GdelC/IVS2*1G>A
470T>C(lle157Thf)

1100delCyrVS2*1G>A
470T>Cpie157TliO

:185delAG
2060delA
300 T>G (CVsBIGM
3819delGTAAA
3875delGTCT
4153delA
5362insC
6174deIT

vl.l
vl.1
v l.l
v l.l
v l.l
v l.l
v l.l
v l.l
V l.1

v l.l
vl.1
vl.1

7.3.5 В ы берите тесты  для копирования. Н аж мите кнопку *, после чего 

выбранные тесты  появятся в правой половине окна. Теперь с тестом  «D R B 1» может 

работать оператор, для которого был скопирован тест.

7 .4  Е ж е д н е в н а я  р а б о т а  с т е с т о м  « D R B 1 »

7.4.1 О ткройте программное обеспечение RealT im e_PCR, вы берите оператора, 

для которого копировали тест (см. п.7.3.4), выберите реж им «Работа с прибором».

7.4.2 Н аж мите кнопку «Добавить тест»
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HBKU -1 Р И
1^тт Гос* Пшчш

!»■«

J±_
» _ Г mi-

F7 Авгомполивм 
С  Пфмик >и f^4 (ji

Г Очм£титкЛе<*
■

flpUMBifctit I Qtm—» I

7.4.3 В ы берите из списка тест "DRB1"

'Добавкгть тест

Тест:

Опиеение:

Тип анализа

(g) 0RB1 / ^ 2 .1  Все тесты

1. Образцы; . -  г~ ~ №
Количество:  ̂ ^ Ч к 1 6 ) Дубли []_ _ |к

2 Стандарты:

I I Значения стандартов из др;гого протокола

3. Конгроли

Komwecree |Q t y

Положительные (Кт): 

Отрицательтале {К '(

Дубли

1416)

d

Подробно Добавить Ок 1 Отмена

7.4.4 У каж ите количество исследуемы х образцов (полож ительны е и 
отрицательны е контрольные образцы следует указы вать как образцы ), нажмите 
кнопку «Ок».

Добавить теа |0 |]

Тест

Опсаниа:

Тип анализа

®  0RB1 ^N 2-1  ▼ Все тесты

|Н1А ■*
J
i -

!__________ X  HIAORB -

1. Образцы: -  ' l i -  |------ \ri.
Количество: Ч [х16) 'Дубли. [J__ |г^;

2. Стендаргы

i I Этачемия стандартов из другого протокола

Количества }0 • Дубли

3 Коигроли
Положительные (К*); 

Отрицательные fK |

(x l Sj

(xlSI

Пшробно Добавить I I  Ок | Отмена
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7.4.5 У каж ите идентификаторы пробирок.

0в(1вал.1 0ЯВ1

OepBMuJ 0RB1

14-1
№
151Б
07
to

КБН01
03м
ов
09
1112
13i
135

BKDRB1
Ж

9KDRB1
8KDRB1
WDRB1
KDRB1
■КОЮ1
OKORBI
K0RS1KOR01
(KORSI
BKDR81
BKDflei
BKDR81
BKDRB1ВК
BKDRB1

8К
BKDRB1
BKDRB1
BKDRB1
OKDRBIWDRB1
OKORBI
0KDRB1

1 А  М « ар г  1
Д е б в л ь

1 < %  Ш т ал1ш я  ] ^ т

1 с ю о

<=> -
*  О Ь # | |^

1

1 "  II * - 1

7.4.6 О тметьте располож ение стрипов на матрице терм облока в соответствии с 
их установкой (при необходимости нажмите кнопки «О чистить поле матрицы»

Очистить поле матрицы
И «П орядок заполнения» -  ).

йенпинане Ld I I  « н .  11 .-Яж ' 1
А1 O0MMU.1 DR81 01 BKDRB1

г 03 ВК
а 3 04 BK0RB1
" 4 09 BKDRB1 Mipup
Е1 09 BK0RB1
М В 11 BKDRB1

12 BKDRB1

'S 1Ъ BKOftBI

Ё ! 13Ь BKDRBI
Кт1 10 14-1 BKDRB1

т 11 142 BKDRBI
12 IS BKDRBI
13 16 BKDRBI

Е9 14 07 O KO ni
15 n BKDRBI
15 ФИ BK ■Ж ж*

ЕЗ] 17 OCpMuJ DRB1 01 BKDRBI
I I 03 BK
13 04 BKDRBI
20 00 BKDRBI M M )
21 09 BKDRBI
22 11 BKDRBIш23 12 BKDRBI9 2* 1Ъ BKDRBI [ Г̂ч»«яь [ I йщявя

1 АП  Н ажмите кнопку «П рименить» в правом ниж нем углу окна «П ротокол».

7.4.8 В окне «Запуск программы амплификации» будет отображ ена 
необходимая программа амплификации «HLA».
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PM9W т«ст HKrpdteii г>внеш
Л»9Т«МЛ I fwpirwx I <и1**Фу» чж

.1 I  ШЯР^^ -1*1X1

П  J  Неяый ф с г с к м  Ог*«»(Г» Loip m e*  11 Q  Проемоф  9рл—

МиАг«Оф«̂ I Н1> z i J 0^ I J Cwflfv I ̂ P̂wiUHWld
Опимим: Г

Onapngp* rielepwrl 
Дега

n«fap»«rl у

If

] -

1 Ш0*с№а}
««Д'С • 0в№

1  эдд 'С  • о а я  »«л*с •
г 91.0 *£ • ОФЮ 

64£*С 00:]5|$i

4 91Д*С - оаоб 

& Z . 0 T  • о о я

6 г5Д*С - OCttstfi Д| ]iSD ^
7 10Д Х  >towe*e

z J

7.4.9 Н аж мите кнопку «Запуск программы» в правом ниж нем  зтл у  окна. 

У каж ите имя файла и директорию  на компью тере для сохранения ф айла с 

результатами (по умолчанию  будет предлож ено сохранить файл в рабочую  

директорию  вы бранного оператора, см. п. 7.3.1).
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8 РЕГИ СТРА Ц И Я РЕЗУ ЛЬТА ТО В А М П Л И Ф И К А Ц И И

8Л Регистрация результатов ПЦР осущ ествляется автом атически  с 

помощ ью  программного обеспечения, поставляемого с амплиф икатором  

детектирую щ им.

8.2 Н а графике будет отображ ена зависимость ф луоресценции от номера 

цикла для каждой пробирки в термоблоке. В таблице справа будет показан 

идентификатор образца, индикаторные циклы (Ср), результат по каж дом у образцу 

(качественны й анализ для каждой пробирки и генотип для образца). П о результатам  

анализа можно сформировать и распечатать отчёт.

П ример вы дачи результатов прибором:

Режим Настройки Помощь

Г̂ ХЩЖОП OnrmoCKItt

Номер цикла
I ж-«.ву-44« Dlee-Y
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9 УЧЁТ РЕЗУ ЛЬТА ТО В РЕА КЦ И И

9.1 У чёт и интерпретация результатов реакции осущ ествляю тся 

автоматически с помощ ью  программного обеспечения, поставляемого с 

амплиф икатором детектирую щ им.

9.2 Специфичности гена HLA DRB1 для каж дого образца вы числяю тся 

программны м обеспечением автоматически с учетом результатов по каждой 

пробирке для этого образца.

9.3 Результат по каждой пробирке данного образца не является генотипом 

образца. Результат генотипирования указан в верхней графе таблицы  справа рядом 

с идентификатором образца. Н а приведенном прим ере для образца № 5 определены 

специф ичности 01, 13а, 13Ь; итоговый результат генотипирования: D R B1*01, *13.

Результаты

А э|
l)j

BKDRB1

ВЭ
03 ' - -
вк 27.S

СЭ
04 - -

ВК DRB1 31.3

08 - -

D9 BKDRB1 31.4

Маркер - -

ЕЭ
09 - -

BKDRB1 31.3

F9 11 4 2 4 -11.4

BKDRB1 31,5

G9
12 - -

BK0RB1 31.4

Н9
13а 2Э.1

BKDRB1 31.0

А1С
13Ь 3 0 .2 ' ' 0 . 8

BKDRB1 31.5

B1D
14-1 4 J .b -12.Ь"

BKDRB1 32.2

CIO
14-2 - -

BKDRB1 32.1

D10
15 - -

ПК п п гм •VI

9.4 В случае получения гомозиготного генотипа для достоверности 

рекомендуется повторить исследование из того же препарата ДНК.
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9.5 В случае получения недостоверных или сомнительны х результатов 

генотипирования ("?" или "нд") необходимо учитывать значения Ср, пол}^енны е для 

системы  контроля взятия материала (КВМ ), как указано в таблице 3.

Т а б л и ц а  3

№ пробирки 
/стрипа

Результат для 
КВМ (Ср)

Результат для 
ВК (Ср)

Интерпретация результата

8/стрип Б
<32,0 Ср указан

ДНК присутствует в достаточном для 
анализа количестве

Более 32,0 Ср указан
ДНК присутствует в недостаточном 

для анализа количестве

9.6 В случае недостаточного для анализа количества Д Н К следует провести 

повторное выделение Д Н К и повторно провести П Ц Р для этого образца; также 

м ож ет потребоваться повторное взятие периферической крови.

9.7 В случае, если Д Н К для анализа достаточно, возмож ны ми причинами 

недостоверны х или сомнительных результатов генотипирования могут быть: 

присутствие ингибиторов в препарате Д Н К, полз^енном  из периф ерической крови; 

неверное вы полнение протокола анализа; несоблю дение тем пературного реж има 

амплиф икации и др. В этом случае требуется либо повторное проведение ПЦР с 

имею щ имся препаратом ДНК, либо повторное вы деление Д Н К  и постановка ПЦР, 

либо повторное взятие клинического материала (вы полняется последовательно).

9.8 Д ля отрицательных и полож ительных контрольных образцов долж ны  

быть получены  результаты , указанные в таблице 4.

Т а б л и ц а 4

Идентификатор
образца

№ пробирки/ 
стрипа

Результат по 
специфике

Результат по 
ВК

DRB1/BK

Результат
генотипирования

«К-»
1-8/стрип А 
1-7/стрип Б

Ср не указан
Ср не указан

?
8/стрип Б Ср указан

«К+ DRB1»

1-8/стрип А 
1-7/стрип Б

Ср указан
Ср указан

8/стрип Б
Ср не

учитывается
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9.9 П ри получении для полож ительны х контрольны х образцов 

отрицательны х значений по каналу Fam  результаты  всей постановочной серии 

считаю т недостоверными. В этом случае требуется повторная постановка 

амплификации всей партии образцов.

9.10 При получении для отрицательного контрольного образца 

полож ительны х значений, не указанных в таблице 4, результаты  всей постановочной 

серии считаю т недостоверными. В этом случае необходимо проведение 

специальны х мероприятий для устранения контаминации.
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10 ТРА Н СП О РТИ РО ВА Н И Е, Х РА Н ЕН И Е И  Э К С П Л У А ТА Ц И Я

10.1 Транспортирование

10.1.1 Транспортирование комплекта осущ ествляю т всеми видами крытого 

транспорта при температурах, соответствую щ их условиям  хранения компонентов, 

входящ их в состав комплекта.

10.1.2 Д опускается транспортировка комплекта реагентов на льду не более 

72 часов.

10.1.3 К омплекты  реагентов, транспортированны е с наруш ением 

тем пературного режима, применению  не подлежат.

10.2 Х ранение

10.2.1 К омплект реагентов следует хранить в течение всего срока годности 

при тем пературе от 2 °С до 8 °С в холодильных камерах или в холодильниках.

10.2.2 Смеси для амплификации следует хранить в защ ищ ённом  от света 

месте в течение всего срока годности комплекта при тем пературе от 2 °С до 8 °С в 

холодильны х камерах или в холодильниках.

10.2.3 Комплекты реагентов, хранивщ иеся с наруш ением 

реглам ентированного режима, применению  не подлежат.

10.3 У казания по эксплуатации

10.3.1 К омплект должен применяться согласно действую щ ей версии 

утверж денной инструкции по применению .

10.3.2 П осле вскрытия упаковки компоненты комплекта следует хранить 

при следую щ их условиях:

- компоненты  комплекта следует хранить в течение всего срока годности при 

температуре от 2 °С до 8 °С в холодильных камерах или в холодильниках;

- смеси для амплификации следует хранить в защ ищ енном от света месте в 

течение всего срока годности комплекта при температуре от 2 °С до 8 °С в 

холодильны х камерах или в холодильниках.

10.3.3 К омплекты  с истекщ им сроком годности прим енению  не подлежат.
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11 У КА ЗА Н И Я П О  У ТИ Л И ЗА Ц И И

11.1 При использовании комплекта реагентов в клинико-диагностической 

лаборатории образую тся отходы класса В, которые утилизирую тся в соответствии с 

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

11.2 К омплекты  реагентов, приш едш ие в непригодность, в том  числе в 

связи с истечением срока годности, подлеж ат утилизации в соответствии с 

требованиями СанП иН  2.1.3684-21.

12 ГА РА Н ТИИ  И ЗГО ТО В И ТЕЛ Я

12.1 П редприятие-изготовитель гарантирует соответствие комплекта 

реагентов требованиям  технических условий при соблю дении условий 

транспортирования, хранения и эксплуатации, установленны х техническим и 

условиями.

12.2 С рок годности комплекта реагентов -  12 месяцев при соблю дении всех 

условий транспортирования, хранения и эксплуатации.

По вопросам, касаю щ имся качества комплекта реагентов для типирования 

гена D R B 1, следует обращ аться в сл)окбу клиентской поддерж ки.

Служ ба клиентской поддержки:

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

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

E-mail: hotline@ dna-technology.ru, w w w .dna-technology.ru
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А дрес производителя:
О О О  «Н П О  Д Н К-Технология», Россия, 142281, М осковская область, г. П ротвино, 
ул. Ж елезнодорож ная, д. 20

М есто производства:
Код изготовителя указан на этикетке (см. последнюю цифру в серии комплекта)

1. О О О  «Н П О  Д Н К-Технология», Россия, 142281, М осковская область, 
г. П ротвино, ул. Ж елезнодорож ная, д. 20

2. О О О  «Д Н К-Технология ТС», Россия, 117246, г. М осква, 
Н аучны й проезд, д. 20, стр.4
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П риложение А

Символы, используемые при маркировке комплекта

|lVD| Медицинское изделие для диагностики in vitro

Предел температуры 
(Температурный диапазон)

V Содержимого достаточно для проведения п тестов 
(Количество определений)

Использовать до

|LOT| Код партии (код серии набора)

|АЛлГ Дата изготовления

сэ Обратитесь к инструкции по применению

1b e f | Номер по каталогу

iJ Изготовитель

Не допускать воздействие солнечного света



Прошито, пронумеровано и 
скреплено печатью _
( СеиьЬ ) листа ̂ ов},

регистрации
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С истем а генов тканевой совместимости человека (H LA ) является одной из 

наиболее полиморф ны х генетических систем, вы полняю щ ей в организм е человека 

ряд функций. О беспечивая регуляцию  иммунного ответа, систем а H LA  осущ ествляет 

генетичеекий контроль взаимодействия всех им м уноком петентны х клеток организма, 

распознавание своих и чужеродных (в том  числе изм ененны х собственны х) клеток, 

запуск и реализацию  иммунного ответа и, в целом, обеспечивает вы ж ивание человека 

как вида в условиях экзогенной и эндогенной агрессии. М ногообразие указанных 

функций обеспечивается особенностями строения главного комплекса

гистосовместимости. Одна из этих особенностей - вы раж енны й аллельный 

полиморфизм комплекса генов HLA.

К омплекс генов H LA  компактно располож ен на коротком  плече 6 аутосомной 

хромосомы  и занимает 3500 килобаз (кЬ). В состав H LA  входит три группы генов, 

кодирую щ ие, соответственно, три группы белковых продуктов (молекул). М олекулы  

главного комплекса гистосовместимости I класса (А , В , С) присутствую т на 

поверхности всех типов клеток, кроме эритроцитов и клеток троф областа, они 

участвую т в процессе презентации пептидов мутантных, трансф орм ированны х и 

инф ицированны х вирусом клеток собственного организма, и соответственно 

дальнейш ей элиминации таких клеток. М олекулы  главного комплекса

гистосовм естимости II класса (DP, DM , DQ, DR) участвую т в процессе презентации 

чуж еродны х пептидов, например, бактериальных, и соответственно в процессе 

развитии иммунного ответа. Такие молекулы экспрессирую тся лиш ь немногими 

типами клеток, выполняю щ ими функции антигенпредставляю щ их клеток (А П К), а 

именно В-лимфоцитами, активированными Т-клетками, м акрофагам и, дендритны м и 

клетками и клетками Лангерганса. М олекулы  главного комплекса 

гистосовместимости III класса являю тся компонентами системы  комплемента и 

других белков, присутствую щ их в крови.
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Н аучн ое  обоснование

Г ен  H LA-DQ A1 относится к генам гистосовм естимости человека (H LA) II 

класса, обладает вы раж енны м полиморфизмом. И звестно более 70 аллелей данного 

гена (8 аллелей (D Q A 1*0201) и групп аллелей гена D Q A I (D Q A 1*0101, *0102, 

*0103, *0301, *0401, *0501, *0601)). Генотипирование по локусу DQA1 на уровне 

групп аллелей (low  resolution, низкое разреш ение) достаточно для больш инства 

прилож ений результатов генотипирования, в частности используется для подбора 

тканесовм естим ы х донора и реципиента при первичны х трансплантациях органов, 

например, почек. Показано, что такой уровень генотипирования является 

достаточны м и соответствует стандартам передовы х трансплантологических 

центров мира.

М ед и ц и н ско е  обоснование

Трансплантация органов и тканей. Генотипирование по локусам  D RB1, 

DQA1 и DQB1 на уровне групп аллелей используется для подбора 

тканесовм естим ы х донора и реципиента при первичных трансплантациях органов, 

для подбора потенциального донора при родственны х пересадках гемопоэтических 

стволовы х клеток, а также для первичного скрининга потенциального донора при 

неродственны х пересадках гемопоэтических стволовы х клеток.

Репродуктивны е проблемы . Различие супругов по вариантам генов HLA 

является одним из важных условий успеш ного наступления и вы наш ивания 

беременности. Сходство супругов между собой по вариантам генов H LA  ведет к 

увеличению  вероятности появления зароды ш а с двойны м набором одинаковы х 

вариантов генов, то есть H LA -гомозигот, что является неблагоприятны м  фактором, 

следствием чего могут быть репродуктивные потери. П оэтом у для диагностики 

причин репродуктивны х неудач использую т H LA -типирование супругов, чтобы 

установить сходство меж ду ними по вариантам генов HLA.
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1 Н А ЗН А ЧЕН И Е

1.1 Н астоящ ая инструкция распространяется на комплект реагентов для 

типирования гена DQA1 входящ ий в состав набора реагентов для типирования генов 

гистосовм естимости человека (HLA) II класса методом амплиф икации Д Н К  (HLA- 

ДН К-ТЕХ ).

1.2 Н абор реагентов Н ЕА -Д Н К-ТЕХ  предназначен для определения 

специф ичностей главного комплекса тканевой совместимости человека на уровне 

генов методом полимеразной цепной реакции в биологическом  м атериале человека 

(периферическая кровь) с использованием детектирую щ их амплификаторов.

П олученны е результаты  могут быть использованы  для подбора 

гистосовм естимого донора при трансплантации органов и тканей, для генетического 

прогнозирования иммуноопосредованны х заболеваний и нарущ ений репродукции.

1.3 К омплект реагентов для типирования гена DQA1 предназначен для 

одновременного определения 8 аллелей (DQA 1*0201) и групп аллелей гена DQA1 

(D Q A 1*0101, *0102, *0103, *0301, *0401, *0501, *0601) главного комплекса 

тканевой совместимости человека.

1.4 В качестве биологического материала использую т периферическую

кровь.

1.5 К омплект реагентов мож ет быть использован в клинико- 

диагностических лабораториях медицинских учреж дений и научно- 

исследовательской практике.
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2.1 Состав комплекта

К омплект реагентов для типирования гена DQA1 вы пускается в 

универсальной фасовке (маркируется -  фасовка U) и вклю чает следую щ ие 

компоненты:

-  С меси для амплификации:

•  DQA1-1 -  1 пробирка (480 мкл);

•  D Q A 1-2 -  1 пробирка (480 мкл);

•  DQA1-3 -  1 пробирка (480 мкл);

•  D Q A 1-4 -  1 пробирка (480 мкл);

-  П олим ераза TexHoTaq М АХ -  1 пробирка (48 мкл);

-  П Ц Р -буф ер- 2  пробирки (по 500 мкл);

-  М инеральное масло -  2 пробирки (по 1,0 мл);

-  П олож ительны й контрольный образец ('’К + DQ FA M ") -  1 пробирка (100 мкл);

-  П олож ительны й контрольный образец ("К+ D Q  H EX ") -  1 пробирка (100 мкл).

2.2 Число анализируемых проб

К омплект реагентов рассчитан на 24 определения, вклю чая анализ 

неизвестных образцов, положительных контрольных образцов и отрицательны х 

контрольных образцов.

2.3 П ринцип действия комплекта

И сследования проводятся методом полимеразной цепной реакции (ПЦР). В 

основе работы комплекта реагентов леж ит принцип амплификации Д Н К  методом 

ПЦР. П роцесс амплификации заклю чается в серии повторяю щ ихся циклов 

температурной денатурации ДНК, отж ига праймеров комплементарны х 

специфическому участку Д Н К и последую щ ей достройке полинуклеотидны х цепей 

с этих праймеров Taq-полимеразой.

В реакционнзло смесь для амплификации введены Д Н К -зонды , каж ды й из 

которых несёт флуоресцентную  метку и гаситель флуоресценции. П ри образовании 

специфичного продукта ДН К-зонд разруш ается, действие гасителя на 

флуоресцентную  метку прекращ ается, что ведёт к возрастанию  уровня
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флуоресценции. К оличество разруш енны х зондов (а, следовательно, и уровень 

ф луоресценции) увеличивается пропорционально количеству образовавш ихся 

специф ических ампликонов и измеряется на каж дом цикле амплификации.

В некоторы е смеси для амплификации введены сигнальны е зонды, 

содерж ащ ие флуоресцентные метки Fam  и Hex. П осле окончания П Ц Р проводится 

раунд температурного плавления дуплексов, образованны х ампликонам и и 

сигнальными зондами, в результате чего изменяется уровень флуоресценции, 

который фиксируется и представляется программным обеспечением  прибора в виде 

графика. Если сигнальный зонд частично комплементарен Д Н К -м и ш ен и , 

тем пература плавления такого дуплекса будет ниже температуры  плавления 

дуплекса в случае полной комплементарности зонда. Н а основании совокупны х 

данны х о пороговы х циклах амплификации и температуры  плавления сигнальны х 

зондов проводится интерпретация результатов анализа.

К омплект реагентов для типирования генов DQA1 вклю чает смеси для 

амплификации, специфичные для 8 аллелей (D Q A  1*0201) и групп аллелей гена 

DQA1 (D Q A 1*0101, *0102, *0103, *0301, *0401, *0501, *0601), в состав которы х в 

том числе входит внутренний контрольный образец (ВК), предназначенны й для 

контроля прохождения полимеразной цепной реакции.

В состав Д Н К -зондов, использую щ ихся для детекции специф ичностей гена 

DQA1, вклю чены флуоресцентные метки Fam , H ex и Rox. В состав Д Н К -зонда, 

использую щ егося для детекции продукта амплификации внутреннего контрольного 

образца (ВК), входит флуоресцентный краситель Су5 (таблица 1). И спользование 

нескольких флуоресцентных красителей позволяет сократить количество пробирок, 

поскольку появляется возможность одновременно регистрировать результаты  

разны х реакций амплификации, проходящ их в одной пробирке.

Для контроля качества проведения исследования использую т контрольные 

образцы "К+ DQ FAM " и "К+ D Q  HEX", представляю щ ий собой смеси 

клонированных участков генов HLA-DQA1 и H LA -D Q B1, вы являем ы х с 

применением комплекта.
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Т а б л и ц а  1 -  К аналы детекции продуктов амплификации

Н аименование 
смеси для 

амплификации

Каналы детекции аллельны х вариантов и внутреннего
контроля

Fam Hex Rox Су5 Су5.5

D Q A M 0301 0501 0201 вк -

DQA1-2 - - 0401 ,0601 вк -

DQA1-3 - - 0 1 0 1 ,0 1 0 2 ,0 1 0 3 вк -

DQA1-4 - - 0 1 0 3 ,0 1 0 2 ,0 1 0 1 вк -

И сследование с использованием комплекта реагентов для типирования гена 

DQA1 состоит из этапов выделение Д Н К (пробоподготовка) и П Ц Р-амплификация в 

реж име реального времени.

Для проведения ПЦР с детекцией результатов в реж име реального времени 

использую т детектирую щ ие амплификаторы (О О О  «Н П О  ДН К -Технология»): 

Д Т л ай т \ ДТпрайм^ и ДТ-96 с программным обеспечением.

2.4 Время проведения анализа (без учета пробоподготовки): от 2,5 ч.

’ только модели 4S1,4S2, 5S1, 5S2, 6S1, 6S2.
 ̂только модели 4М1,4МЗ, 4М6, 5М1, 5МЗ, 5М6, 6М1,6МЗ, 6М6.
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3 А Н А Л И ТИ ЧЕСКИ Е Х А РА К ТЕРИ СТИ КИ  К О М П Л ЕКТА  

З Л  С п е ц и ф и ч н о с т ь  а н а л и з а

К ом плект реагентов для типирования гена DQA1 вы являет следую щ ие 

8 аллелей (D Q A 1*0201) и групп аллелей гена DQA1 (D Q A l* 0 1 0 l, *0102, *0103, 

*0301, *0401, *0501, *0601). П еречень определяемы х аллелей приведен в 

таблице 2.

Т а б л и ц а  2 -  О бозначение аллелей и групп аллелей

Обозначение
аллеля/группы

аллелей

Аллели, входящие в группу

Названия аллелей согласно 
номенклатуре HLA, принятой 

до 1 апреля 2010 г.

Названия аллелей согласно 
номенклатуре HLA, принятой с 

1 апреля 2010 г.

DQA1*0101
DQA1*0101/*0104/*0105/

*0107/*0112
DQA1*01:01/*01:04/*01:05/

*01:07/01:12

DQA1*0102
DQA1 *01027*0106/0108/ 

*0109/*0111
DQA1*01:02/*01:06/*01:08/

*01:09/*01:11

DQA1*0103 DQA1*0103/*0110 DQA1*01:03/*01:10

DQA1*0201 DQA1*0201 DQA1*02:01

DQA 1*0301 DQAl*0301-*0303 DQA1*03:01-*03:03

DQA1*0401 DQA1*0401-*0404 DQAl*04:01-04:04

DQA1*0501 DQA1*0501-*0511 DQA1*05;01-*05:11

DQA 1*0601 DQA1*0601-*0602 DQAl*06:01-*06:02

В образцах биологического материала человека после заверш ения реакции 

амплификации программное обеспечение для приборов Д Тлайт, Д Тпрайм и ДТ-96 

определяет генотип исследуемого образца. И нтерпретация результатов анализа 

проводится П О  автоматически.
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3 .2  Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  а н а л и з а

К оличество анализируемой Д Н К долж но быть не менее 1,0 нг на 

амплиф икационную  пробирку. При использовании меньш его количества Д Н К 

производитель не гарантирует корректную  работу ком плекта реагентов.

Д ля оценки количества выделенной Д Н К  реком ендуется использовать 

комплект реагентов для П Ц Р-амплификации геномной Д Н К  человека в режиме 

реального времени (КВМ ) производства ООО «Н П О  Д Н К -Технология».

П ри использовании комплекта реагентов для типирования гена DQA1 

совместно с комплектом реагентов для типирования гена DRB1 мож но учитывать 

результаты  определения КВМ , полученные при использовании ком плекта реагентов 

для типирвания DRB1. Если полученное для КВМ  значение Ср более 32, оператор 

долж ен трактовать это как недостаточное для анализа количество ДНК.

3.3 Д иагностическая специфичность составляет 100 (98,7 -  100) %.
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4 М ЕРЫ  П РЕД О СТО РО Ж Н О СТИ
Работа долж на проводиться в лаборатории, вы полняю щ ей м олекулярно- 

биологические П Ц Р исследования клинического м атериала с соблю дением  

методических указаний М У  1.3.2569-09 «О рганизация работы  лабораторий, 

использую щ их методы амплификации нуклеиновы х кислот, при работе с 

материалом, содерж ащ им микроорганизмы  I-IV групп патогенности», с 

соблю дением  санитарно-эпидемиологических правил и норм  С анП иН  3.3686- 

21 «С анитарно-эпидемиологические требования по профилактике инф екционны х 

болезней».

И сследуемы е образцы рассматриваю тся как потенциально-опасны е.

К  работе с комплектом реагентов допускается только персонал, обученны й 

методам  молекулярной диагностики и правилам работы  в клинико-диагностической 

лаборатории.

В ы деление Д Н К  следует проводить в лам инарны х ш кафах с вклю ченным 

лам инарны м потоком. П одготовку к  П Ц Р с использованием ком плекта реагентов 

следует проводить в П ЦР-боксах.

При работе с комплектами реагентов при удалении отходов после 

амплификации (пробирок, содержащ их продукты  П Ц Р) запрещ ается откры тие 

пробирок, так  как это м ож ет привести к  разбры згиванию  содерж им ого и 

контам инации продуктами П Ц Р оборудования, реагентов и лабораторной зоны.

Д озаторы , используемы е при работе с комплектом , долж ны  быть 

соответствую щ им образом поверены (в аккредитованны х лабораториях) и 

промаркированы.

О бработку помещ ений проводят в соответствии с требованиями 

СанП иН  3.3686-21. Все поверхности в лаборатории (рабочие столы, штативы, 

оборудование и др.) ежедневно подвергаю т влаж ной уборке с применением 

дезинфицирую щ их/м ою щ их средств, реглам ентированны х санитарны ми правилами.

И спользованные одноразовые принадлеж ности (пробирки, наконечники) 

долж ны  сбрасываться в специальный контейнер, содерж ащ ий дезинф ицирую щ ий 

раствор.

При использовании комплекта реагентов в клинико-диагностической 

лаборатории образую тся отходы класса В, которые утилизирую тся в соответствии с
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требованиями СанП иН  2.1.3684-21 «С анитарно-эпидемиологические требования к 

содерж анию  территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, 

питьевой воде и питьевом у водоснабж ению , атм осферном у воздуху, почвам , жилым 

помещ ениям , эксплуатации производственны х, общ ественны х помещ ений, 

организации и  проведению  санитарно-противоэпидемических (проф илактических) 

мероприятий».

Не использовать комплект реагентов:

- при наруш ении условий транспортирования и хранения;

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

комплекту реагентов;

- при наруш ении внутренней упаковки;

- по истечению  срока годности комплекта реагентов.

П р и м е ч а н и е  -  Комплект реагентов не содержит материалов биологического

происхождения, веществ, обладающих канцерогенным, мутагенным действием, а также 

влияющих на репродуктивную функцию человека. При использовании по назначению и 

соблюдении мер предосторожности является безопасным.

5 О БО РУ ДО ВА Н И Е И М А ТЕРИ А Л Ы

При работе с комплектом реагентов требую тся следую щ ие оборудование и 

материалы:

ПЦР-бокс;

амплификатор детектирую щ ий; 

микроцентрифуга-вортекс; 

холодильник бытовой с морозильной камерой; 

пробирки одноразовые пластиковые объёмом 1,5 мл;

пробирки одноразовые пластиковые объёмом 0,2 мл для амплиф икации или 

стрипованные пробирки (стрипы) объёмом 0,2 мл для амплификации; 

ш татив «рабочее место» для пробирок объёмом 1,5 мл;

ш татив «рабочее место» для пробирок объёмом 0,2 мл или для стрипованны х 

пробирок объемом 0,2 мл;

дозаторы механические или электронные переменного объем а одноканальны е 

со сменными наконечниками, позволяю щ ие отбирать объемы  ж идкости от 2 до 

20 мкл, от 10 до 100 мкл, от 20 до 200 мкл, от 100 до 1000 мкл;
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одноразовы е наконечники с фильтром для полуавтом атических пипеток, 

свободные от Д Н К аз и РНКаз, объёмом 20 мкл, 200 мкл и 1000 мкл; 

одноразовы е перчатки медицинские, без талька, текстурированны е; 

ёмкость с дезинфицирую щ им раствором для сброса использованны х 

наконечников, пробирок и других расходны х материалов;

комплект для выделения Д Н К  из биологического м атериала (рекомендуется 

П РО БА -ГС -ГЕН ЕТИ К А  или П РО БА -РА П И Д -ГЕН ЕТИ К А  производства О О О  

«Н П О  Д Н К -Технология», Россия);

Версия П О  не ниж е 7.5.5.23, рекомендуемая версия 7.7.5.44; 

ini файл с параметрами анализа.

6 А Н А Л И ЗИ РУ ЕМ Ы Е О БРА ЗЦ Ы

6.1 М атериалы для исследования

Д ля исследования использую т цельную  периф ерическую  кровь человека.

Взятие, предобработку и хранение м атериала проводят в соответствии с 

инструкцией к  комплекту для выделения Д Н К из биологического материала.

В зятие цельной периферической крови

В зятие цельной периферической крови проводится в вакуумны е 

пластиковы е пробирки типа V acuette объемом 2,0 или 4,0 мл с добавленной в 

качестве антикоагулянта динатриевой солью этилендиам интетраацетата (Э Д ТА ) в 

конечной концентрации 2,0 мг/мл. В качестве антикоагулянта допускается такж е 

использование цитрата натрия. Для перемеш ивания крови с антикоагулянтом  после 

взятия м атериала необходимо перевернуть пробирку 2 - 3  раза.

ВНИМАНИЕ! Не допускается использование гепарина в качестве 

антикоагулянта.

6.2 Транспортировка и хранение исследуемого м атериала

Д опускается хранение образцов при тем пературе от 2 °С до 8 °С не более 

24 ч. В случае невозмож ности доставки материала в лабораторию  в течение суток 

допускается однократное замораживание материала. Д опускается хранение 

заморож енного материала при температуре минус 20 °С в течение одного месяца.
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7 ПРОВЕДЕЫ ИЕ А Н А Л И ЗА

7.1 Выделение Д Н К  из биологического м атериала

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

набору реагентов. Рекомендуемые наборы (комплекты) для вы деления Д Н К  из 

биологического материала: П РО БА -ГС-ГЕН ЕТИ КА  и  П РО БА -РА П И Д -ГЕН ЕТИ К А . 

К омплект П РО БА -ГС -ГЕН ЕТИ К А  рекомендуется использовать в случае, если 

предполагается длительное хранение выделенной Д Н К  (до ш ести месяцев). Д Н К , 

полученную  с использованием комплекта П РО БА -РА П И Д -ГЕН ЕТИ К А , следует 

хранить не более одного месяца.

О возмож ности использования других наборов (комплектов) реагентов для 

вы деления Д Н К  из биологического материала совместно с комплектом  реагентов 

для П Ц Р-амплификации можно узнать у представителя компании.

Н езависимо от используемого набора для выделения Д Н К  одновременно с 

вы делением Д Н К  из периферической крови необходим о провести через все этапы 

пробоподготовки отрицательный контрольный образец (в его качестве можно 

использовать физиологический раствор в объеме согласно инструкции к  набору 

реагентов для выделения ДНК).

7.2 П одготовка и проведение полимеразной цепной реакции

7.2.1 П ромаркируйте по 6 пробирок для амплиф икации объём ом 0,2 мл для 

каждого анализируемого образца и отрицательного контрольного образца (« К -» ), 

полож ительного контрольного образца «К+ DQ РА М » и  полож ительного 

контрольного образца «К + DQ НЕХ».

Н апример, необходимо проанализировать 5 образцов. Н ужно 

промаркировать 30 пробирок для исследуемых образцов и 18 пробирок для «К -» , 

«К+ D Q  РА М » и «К + DQ НЕХ». Общее количество пробирок -  48.

7.2.2 Встряхните пробирки со смесями для амплификации в течение 3-5 с и 

центрифугируйте в течение 1-3 с на микроцентрифуге-вортексе.

7.2.3 Внесите в промаркированные пробирки по 20 мкл соответствую щ ей 

смеси для амплификации (соответственно маркировке в пробирку 1 внесите смесь
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D Q B 1 -1, в пробирку 2 -  смесь D Q B 1 -2 и т.д.).

7.2.4 В стряхните пробирки с П Ц Р-буфером и полимеразой TexHoTaq М А Х  в 

течение 3-5 с и центрифугируйте в течение 1-3 с на микроцентрифуге-вортексе.

В Н И М А Н И Е ! П олимеразу TexHoTaq М АХ  необходим о вы нимать из 

м орозильной камеры непосредственно перед использованием.

7.2.5 Приготовьте смесь П Ц Р-буфера с полимеразой TexHoTaq М АХ. 

Смеш айте в отдельной пробирке:

10 X (N +1) мкл ПЦ Р-буфера,

0,5 X (N +1) мкл полимеразы  TexHoTaq М АХ,

где N  -  количество промаркированных пробирок с учётом « К -» , «К+ DQ 

РА М » и «К +  D Q  НЕХ».

Н апример, необходимо проанализировать 5 образцов, « К -» , «К+ D Q  РА М » и 

«К +  D Q  Н ЕХ ». П ромаркированных пробирок — 48. Н уж но приготовить смесь П Ц Р-

буф ера и полим еразы  TexHoTaq М А Х  для 49 (48+1) пробирок, т.е. 490 мкл П Ц Р- 

буф ера +  24,5 мкл полимеразы  TexHoTaq М АХ.

7.2.6 Встряхните пробирку в течение 3-5 с и центриф угируйте в течение 1-3 с 

на микроцентрифуге-вортексе.

В Н И М А Н И Е ! Смесь П Ц Р-буфера и полимеразы  TexHoTaq М А Х  

необходимо готовить непоередственно перед использованием.

7.2.7 Д обавьте в каждую  пробирку со смесью  для ам плиф икации по 10 мкл 

смеси П Ц Р-буф ера и полимеразы  TexHoTaq М АХ.

В Н И М А Н И Е ! После добавления смеси П Ц Р-буф ера и полим еразы  

TexHoTaq М А Х  в пробирки со смесями для амплификации необходимо в течение 

двух часов выполнить пп. 7.2.8 -  7.2.13.

7.2.8 Д обавьте в каждую  пробирку по 1 капле (около 20 мкл) минерального 

масла. Закройте крыш ки пробирок.

7.2.9 В несите в соответствую щ ие пробирки для исследуемы х образцов (6 шт. 

для каж дого образца) по 5,0 мкл выделенного из образцов препарата ДНК. Для
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предотвращ ения контаминации следует перед внесением  Д Н К  откры вать крыш ки 

только тех пробирок, в которы е будет вноситься данны й образец, и закры вать их 

перед внесением следую щ его. П репараты Д Н К  следует вносить наконечникам и с 

фильтром.

7.2.10 Внесите в пробирки, маркированные «К —», по 5,0 мкл отрицательного 

контрольного образца, прош едш его этап вы деления ДН К. В несите в пробирки, 

м аркированны е «К+ DQ РАМ », по 5,0 мкл полож ительного контрольного образца 

«К+ D Q  РАМ ». Внесите в пробирки, маркированны е «К+ D Q  Н ЕХ », по 5,0 мкл 

полож ительного контрольного образца «К+ DQ НЕХ».

7.2.11 Ц ентрифугируйте пробирки на микроцентрифуге-вортексе в течение

1-3 с.

7.2.12 Установите все пробирки в термоблок ам плиф икатора 

детектирую щ его. Рекомендуется располагать пробирки по центру термоблока.

7.2.13 Запустите программное обеспечение R ealT im e_PC R  в реж им е «Работа 

с прибором». При первом проведении ПЦР загрузите файл «H LA .ini», как это 

описано в п. 7.3. При последую щ их постановках добавьте в протокол тест «D Q A 1», 

как это описано в п.7.4, укажите количество и идентификаторы  образцов, в том  

числе отрицательного и положительного контрольного образца, отметьте 

располож ение пробирок на матрице термоблока в соответствии с их установкой и 

проведите ПЦР. При выборе теста «D Q A 1» в окне «Запуск программы  

амплификации» долж на отображ аться программа, приведенная в таблице 3.
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Т а б л и ц а  3 -  П рограмма амплификации для детектирую щ их амплиф икаторов 

ДТлайт, Д Тпрайм и ДТ-96

№
блока

Температура, мин с Число
циклов

Режим
оптических
измерений

Д1, “С Тип блока

1
80 2 00

Цикл
94 5 00

2
94 0 30

5 Цикл
64 0 15 V

3
94 0 5

45 Цикл
64 0 15

4 25 0 30 1 Цикл

5* 25 0 15 50 V 1,0 «Кривая плавления», Д1=1 °С;
Ткш.=75 °С

6 10 хранение хранение

При создании блока 5 отметить тип "Кривая плавления".

7 .3  З а г р у з к а  т е с т а  « D Q A 1 »  д л я  а м п л и ф и к а т о р о в  д е т е к т и р у ю щ и х  

п р и  п е р в о й  п о с т а н о в к е  н а  д а н н о м  к о м п ь ю т е р е

Тест «D Q A 1» (файл «HLA.ini») для приборов Д Тлайт, Д Тпрайм и ДТ-96 

предоставляется производителем комплекта.

7.3.1 О ткройте программное обеспечение R ealT im e_PC R, вы берите 

оператора, который будет работать с комплектом реагентов для типирования гена 

DQA1, выберите режим «Работа с прибором». П ри добавлении нового оператора 

необходимо создать или выбрать рабочую  директорию  для сохранения ф айла с 

результатами.

7.3.2 В меню «Тест» выберите закладку «К опировать группы  тестов».

Н ан ар ipoTQiijwfc |о Имя Оператора:

J  Hoot* iVOTVM ^  OntpiA npoe»>«rp«

1ЦЧ1К111 (111 n • I • I .. 1 •! • Ы•  tai (^Jcies T
Оввжаъткт 1

ла страт 1

7.3.3 В левой половине окна «Копировать группы  тестов» вы берите строку 

«из *.ini файла», откройте ini файл «HLA»
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7.3.4 В правой половине окна «К опировать группы  тестов» выберите 

оператора, в директорию  которого необходимо скопировать тест «DQA1».

'Копировать группы тестов

DQA1
B v  DQBT
и » ?  DRB1

из “.ini файла

v2.1 
v1 6 
v2.1

и

Лаборант 1 ▼

СНЕК2
СНЕК21100deiq/IVS2*1 G>A 
СНЕК2:470Т>С(11е157ТЪг)
СНЕК2 vl.1
СНЕК2:1100delC/IVS2+l G>A vl.1

%
%

CHEK2:470T>C(lle157Thr) vl.1
BRCA vl.1
BRCAl;105delAG v1.1
BRCA1:2Q80delA vl.1
BRCA1:300 T>G (Cys61 Gly) vl.1
BRCA1:3819delGTAAA vl.1

.■ ч BRCA1:3075detGTCT vl.1
BRCA1:4153d8lA vl.1
BRCAl:5302in3C vl.1
BRCA2:6174delT vl.1

4 . . .  . J"

7.3.5 Вы берите тесты  для копирования. Н ажмите кнопку ---- J , после чего

вы бранны е тесты  появятся в правой половине окна. Теперь с тестом  «D Q A 1» 

м ож ет работать оператор, для которого был скопирован тест.

'Копировать группы теаов

из ".ini файла Лаборант 1

И - ?  DQA1 
D0B1 
DRB1

v2.1
v1,8
v21

И

DOB1 
sS* DRB1

v2.1
v1.8
v2.1

7 .4  Е ж е д н е в н а я  р а б о т а  с т е с т о м  « D Q A 1 »

7.4.1 О ткройте программное обеспечение R ealT im e_PC R, вы берите оператора, 

для которого копировали тест (см. п.7.3.4), выберите реж им «Работа с прибором».

7.4.2 Н ажмите кнопку «Д обавить тест»
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-|р |>
Тест

7.4.3 Вы берите из списка тест "DQA1"

^  Добавить тест

Тест

Описание; 

Тип анализа.

®  DQA1 v2.1
СНЕК21100ddC7IVS2»1G>A 
СНЕК2:1100ddCVIVS2*1G>Av1.1 
CHEK2:47ffT>C(le1571br) 
СНВ04Л1ЪС11е157ТМ

Т.О бразш :

DQB1
DRB1
^b rio  dm lcfae

Все тесты

1. BRCA1:185de№
2  BRCA1:4153deHSi 
г  BRCA1;5382reC ^ 
л  BPrAi-^aoioHaiftT/

Количество:  ̂ У ; ( х 8 )  1

2.Станвф ты.

I 13H34efVfl стандартов из другого протокола

3. Контропи

Количество.

Попохительные (К-*-)' 

Отрицательные {К-?.

Дубли: №

Подробна Добаеить Ок Отмена

7.4.4 У кажите количество исследуемы х образцов (полож ительны е и 
отрицательны е контрольные образцы следует указы вать как образцы ), 
наж мите кнопку «Ок».
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Добавить тест

Тест

Описание:

Т ш  ана/мза

®  DQA1 *21 ▼ Все тесты

HLA -

-

/  HLADQ W

Т О б р в ш ; ------
Кошчесп»; ® IlyBw [1 ^

2С7акдасты:

[ j Эиачо ш в стандартов из даугого протскопа

Когичестес [Р ~ 1 г  Дубли Г* U

3 Конфолн. -̂-----
Положительны* jP rv1  (х<1

Отрмиательные fK-} fx4)

Подробно Добввить 1 1 Отмена

7.4.5 У кажите идентификаторы пробирок.

7.4.6 О тметьте располож ение стрипов на м атрице терм облока в соответствии с 
их установкой (при необходимости наж мите кнопки «О чистить поле

Ж  Очистить поле матрицы
матрицы» - и «П орядок заполнения» - ).

7.4.7 Нажмите кнопку «П рименить» в правом ниж нем углу окна «П ротокол».

7.4.8 В окне «Запуск программы амплификации» будет отображ ена 
необходимая программа амплификации «HLA».
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Р»ао«| Т кт Пепси*

J  Нвшй фс^ее^ай Отрмг* См>*мт» 11 Проеиаг» « « м

7.4.9 Н ажмите кнопку «Запуск программы» в правом  ниж нем углу окна. 

У каж ите имя файла и директорию  на компью тере для сохранения ф айла с 

результатами (по умолчанию  будет предложено сохранить файл в рабочую  

директорию  вы бранного оператора, см. п. 7.3.1).

8 РЕГИ СТРА Ц И Я РЕЗУ ЛЬТА ТО В А М П Л И Ф И К А Ц И И

8.1 Регистрация результатов ПЦР осущ ествляется автоматически с 

помощ ью  программного обеспечения, поставляемого с амплиф икатором 

детектирую щ им.

8.2 Н а графике будет отображ ена зависимость флуоресценции от номера 

цикла (режим PCR) или от температуры  плавления (режим М С) для каждой 

пробирки в термоблоке. В таблице справа будет показан идентификатор образца, 

индикаторный цикл (Ср) для специфического продукта и ВК, результат по каж дом у 

образцу (качественны й анализ или анализ кривых плавления для каждой пробирки 

и генотип для образца). П о результатам анализа мож но сформировать и 

распечатать отчет.
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Режим Настройки Помощь 

Г\»ю111я

Гквюкм:

ЧеччтгщчЛ:

Ът 
Мпод:

Д на11яегт||«оо«11И 1^чД

0пс(Ж1С(1: ГЬбарвитТ Дкп;

dF/tfr Т  0  •  F - . -г

Рв9|ГЛЫ«1Ы

Исспиовме

Н_М

0401.ОЯЛ 
вк

0101.0102.0103 

ВК
ОКЭ. 0102 0101 

вк

0301

0601

0201
вк

0401.0601

вк
0101.0102.0103

вк
0103.01020101

вк
Н _ «

ФМТм.РСЯ

I Ср I^3fH»TlT

DQA1 m 01.'D102

ЭО.Б 
275  

31 i  

27.4 

3 1 J

ЛЛ02и1м01О1/
ОЮ 1иП|0102

0QA1 '0103.*0201

29.0
307

х.<
202
3 1J

Ж2
31 '

0102 м и  О Ш  

0103

DQA11С01.*0301

9 У ЧЁТ РЕЗУ ЛЬТА ТО В РЕА КЦ И И

9.1 У чёт и интерпретация результатов реакции осущ ествляется 

автоматически с помощ ью  программного обеспечения, поставляемого с 

амплиф икатором детектирую щ им.

9.2 Специфичности гена HLA DQA1 для каж дого образца вычисляю тся 

программны м обеспечением автоматически с учетом результатов по каждой 

пробирке для этого образца.

9.3 Результат по каждой амплификационной пробирке данного образца не 

является генотипом образца. Результат генотипирования указан в верхней графе 

таблицы  справа рядом с идентификатором образца. Так, на приведенном примере 

для образца В50 определен итоговый результат генотипирования: D Q A P 0 1 0 2 , 

* 0201.
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9.4 В случае получения гомозиготного генотипа для достоверности 

реком ендуется повторить исследование из того же препарата Д Н К.

9.5 В случае получения недостоверных или сомнительны х результатов 

генотипирования ("?" или "нд") необходимо либо повторное проведение П Ц Р с 

имею щ имся препаратом ДНК, либо повторное выделение Д Н К  и постановка ПЦР, 

либо повторное взятие клинического материала (вы полняется последовательно).

9.6 Для отрицательных и положительных контрольны х образцов долж ны  

быть получены  результаты, указанные в таблице 4.

Т а б л и ц а  4

Идентификатор
образца

№
пробирки

Результат по специфике Результат по 
ВК

Плавление
Результат

генотипирова
нияFam Hex Rox Су5

К-

DQA1-1 Ср не 
указан

Ср не 
указан Ср не указан Ср указан 

ВК

-
DQA1-2 - - Ср не указан Ср указан 

ВК Нет

DQA1-3 - - Ср не зпсазан Ср указан 
ВК Нет

DQA1-4 - ■ Ср не указан Ср указан 
ВК Нет

К+ DQ РАМ

DQA1-1 Ср указан 
0301

Ср указан 
0501

Ср указан 
0201

Ср указан 
ВК -

7
DQA1-2 - - Ср указан Ср указан 

ВК 0401

DQA1-3 - - Ср указан Ср указан 
ВК 0101

DQAM - - Ср указан Ср указан 
ВК

0101 или 
0102

К+ DQ HEX

DQA1-1 Ср указан 
0301

Ср указан 
0501

Ср указан 
0201

Ср указан 
ВК -

7
DQA1-2 - - Ср указан Ср указан 

ВК 0601

DQA1-3 - - Ср указан Ср указан 
ВК

0102 или 
0103

DQAI-4 - - Ср указан Ср указан 
ВК

0103
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9.7 П ри получении для полож ительны х контрольны х образцов 

отрицательны х значений, не указанных в таблице 4, результаты  всей 

постановочной серии считаю т недостоверными. В этом  случае требуется повторная 

постановка амплификации всей партии образцов.

9.8 П ри получении для отрицательного контрольного образца 

полож ительны х значений, не указанных в таблице 4, результаты  всей 

постановочной серии считаю т недостоверными. В этом случае необходим о 

проведение специальны х мероприятий для устранения возмож ной контаминации.
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10 ТРА Н СП О РТИ РО ВА Н И Е, Х РА Н ЕН И Е И Э К С П Л У А ТА Ц И Я

ЮЛ Транспортирование

ЮЛ Л Транспортирование комплекта осущ ествляю т всеми видами 

кры того транспорта при температурах, соответствую щ их условиям  хранения 

компонентов, входящ их в состав комплекта.

10.1.2 Д опускается транспортировка комплекта реагентов на льду не более 

72 часов.

10.1.3 Комплекты реагентов, транспортированны е с наруш ением 

тем пературного режима, применению  не подлежат.

10.2 Х ранение

10.2.1 К омплект реагентов, за исклю чением полим еразы  TexHoTaq М АХ, 

следует хранить при температуре от 2 °С до 8 °С в холодильны х камерах или в 

холодильниках в течение всего срока годности комплекта.

10.2.2 П олим еразу TexHoTaq М АХ  следует хранить при тем пературе от 

минус 18 °С до минус 22 °С в морозильных камерах в течение всего срока годности 

комплекта.

10.2.3 Смеси для амплификации следует хранить в защ ищ ённом от света 

месте в течение всего срока годности комплекта.

10.2.4 К омплекты  реагентов, хранивш иеся с наруш ением 

реглам ентированного режима, применению  не подлежат.

10.3 У казания по эксплуатации

10.3.1 Комплект реагентов должен прим еняться согласно действую щ ей 

версии утверж денной инструкции по применению .

10.3.2 П осле вскрытия упаковки компоненты ком плекта реагентов следует 

хранить при следую щ их условиях:

- при температуре от 2 °С до 8 °С в течение всего срока годности 

комплекта, за  исклю чением полимеразы TexHoTaq М АХ;

- полимеразу TexHoTaq М АХ  следует хранить в м орозильной камере при 

температуре от минус 18 °С до минус 22 °С в течение всего срока годности 

комплекта;

- смеси для амплификации следует хранить в защ ищ ённом от света месте 

при температуре от 2 °С до 8 °С в течение всего срока годности комплекта.
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10.3.3 Комплекты  с истекш им сроком годности прим енению  не подлежат.

11 У КА ЗА Н И Я ПО У ТИ Л И ЗА Ц И И

11.1 П ри использовании комплекта реагентов в клинико-диагностической 

лаборатории образую тся отходы класса В, которые утилизирую тся в соответствии с 

требованиями СанП иН  2.1.3684-21 и М У  1.3.2569-09.

11.2 Комплекты  реагентов, приш едш ие в непригодность, в том числе в 

связи с истечением срока годности, подлеж ат утилизации в соответствии с 

требованиями СанП иН  2.1.3684-21.

12 ГА РА Н ТИИ  И ЗГО ТО В И ТЕЛ Я

12.1 П редприятие-изготовитель гарантирует соответствие ком плекта 

реагентов требованиям технических условий при соблю дении условий 

транспортирования, хранения и эксплуатации, установленны х техническими 

условиями.

12.2 Срок годности комплекта реагентов — 12 месяцев при соблю дении 

всех условий транспортирования, хранения и эксплуатации.

П о вопросам, касаю щ имся качества комплекта реагентов для типирования 

гена D Q A 1, следует обращ аться в служ бу клиентской поддержки.

Служ ба клиентской поддержки:

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

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

E-m ail: hotline@ dna-technology.ru , w w w .dna-technology.ru
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________ Iгена DQA1

А дрес производителя:
О О О  «Н П О  Д Н К -Технология», Россия, 142281, М осковская область, г. П ротвино, 
ул. Ж елезнодорож ная, д. 20

М есто производства:
Код изготовителя указан на этикетке (см. последнюю цифру в серии комплекта)

1. О О О  «Н П О  Д Н К -Технология», Россия, 142281, М осковская область, 
г. П ротвино, ул. Ж елезнодорож ная, д. 20

2. О О О  «Д Н К -Технология ТС», Россия, 117246, г. М осква, 
Н аучны й проезд, д. 20, стр.4
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П риложение А

Символы, используемые при маркировке комплекта

|IVD| Медицинское изделие для диагностики in vitro

Предел температуры 
(Температурный диапазон)

Содержимого достаточно для проведения п тестов 
(Количество определений)

Использовать до

|LOT| Код партии (код серии набора)

|M4j Дата изготовления

□ s Обратитесь к инструкции по применению

|REF| Номер по каталогуу Изготовитель

Не допускать воздействие солнечного света
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ВВЕДЕН И Е

С истем а генов тканевой совместимости человека (H LA ) является одной из 

наиболее полиморфны х генетических систем, вы полняю щ ей в организм е человека 

ряд функций. О беспечивая регуляцию  иммунного ответа, систем а H LA  осущ ествляет 

генетический контроль взаимодействия всех им м уноком петентны х клеток организма, 

распознавание своих и чужеродных (в том числе измененны х собственны х) клеток, 

запуск и реализацию  иммунного ответа и, в целом, обеспечивает вы ж ивание человека 

как вида в условиях экзогенной и эндогенной агрессии. М ногообразие указанных 

функций обеспечивается особенностями строения главного комплекса

гистосовместимости. О дна из этих особенностей - вы раж енны й аллельный 

полиморфизм комплекса генов HLA.

Комплекс генов H LA  компактно располож ен на коротком  плече 6 аутосомной 

хромосомы  и занимает 3500 килобаз (кЬ). В состав H LA  входит три группы генов, 

кодирую щ ие, соответственно, три группы белковых продуктов (молекул). М олекулы 

главного комплекса гистосовместимости I класса (А, В, С) присутствую т на 

поверхности всех типов клеток, кроме эритроцитов и клеток троф областа, они 

участвую т в процессе презентации пептидов мутантных, трансф орм ированны х и 

инфицированны х вирусом клеток собственного организма, и соответственно 

дальнейш ей элиминации таких клеток. М олекулы  главного комплекса

гистосовместимости II класса (DP, DM, DQ, D R) участвую т в процессе презентации 

чуж еродны х пептидов, например бактериальных, и соответственно в процессе 

развитии иммунного ответа. Такие молекулы экспрессирую тся липп> немногими 

типами клеток, выполняю щ ими функции антигенпредставляю щ их клеток (А П К), а 

именно В-лимфоцитами, активированными Т-клетками, макрофагами, дендритны м и 

клетками и клетками Лангерганса. М олекулы главного комплекса 

гистосовместимости III класса являю тся компонентами системы  комплемента и 

других белков, присутствую щ их в крови.
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Н ау чн о е  обоснование

Ген H LA -D Q B 1 относится к генам гистосовм естим ости человека (H LA) II 

класса, обладает экстремальным полиморфизмом. И звестно более 900 аллелей 

данного гена, сгруппированны х в 12 групп аллелей DQB1 (D Q B 1*02, *0301, *0302, 

*0303, *0304, *0305, *0401/0402, *0501, *0502/0504, *0503, *0601, *0602-8). 

Генотипирование по локусу DQB1 на уровне групп аллелей (low  resolution, низкое 

разреш ение) достаточно для больш инства прилож ений результатов 

генотипирования, в частности используется для подбора тканесовм естим ы х донора 

и реципиента при первичных трансплантациях органов, например, почек. П оказано, 

что такой уровень генотипирования является достаточны м  и соответствует 

стандартам передовы х трансплантологических центров мира.

М ед и ц и н ско е  обоснование

Т р а н с п л а н т а ц и я  о р ган о в  и тк а н е й . Генотипирование по локусам  D RB1, 

DQA1 и DQB1 на уровне групп аллелей используется для подбора 

тканесовм естим ы х донора и реципиента при первичны х трансплантациях органов, 

для подбора потенциального донора при родственны х пересадках гем опоэтических 

стволовы х клеток, а такж е для первичного скрининга потенциального донора при 

неродственны х пересадках гемопоэтических стволовы х клеток.

Р еп р о д у к ти в н ы е  п р о б лем ы . Различие супругов по вариантам  генов HLA 

является одним из важных условий успеш ного наступления и вы наш ивания 

беременности. С ходство супругов меж ду собой по вариантам  генов H LA  ведет к 

З^еличению  вероятности появления зародыш а с двойны м  набором одинаковы х 

вариантов генов, то есть H LA -гомозигот, что является неблагоприятны м  фактором, 

следствием чего могут быть репродуктивные потери. П оэтом у для диагностики 

причин репродуктивны х неудач использую т H LA -типирование супругов, чтобы 

установить сходство меж ду ними по вариантам генов HLA.
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1 Н А ЗН А ЧЕН И Е

1.1 Н астоящ ая инструкция распространяется на ком плект реагентов для 

типирования гена DQB1 входящ ий в состав набора реагентов для типирования генов 

гистосовм естимости человека (HLA) II класса методом амплиф икации Д Н К  (H LA - 

ДН К-ТЕХ ).

1.2 Н абор реагентов Н ЕА -Д Н К-ТЕХ  предназначен для определения 

специфичностей главного комплекса тканевой совм естим ости человека на уровне 

генов методом полимеразной цепной реакции в биологическом  м атериале человека 

(периферическая кровь) с использованием детектирую щ их амплификаторов.

П олученны е результаты  могут быть использованы  для подбора 

гистосовместимого донора при трансплантации органов и тканей, для генетического 

прогнозирования иммуноопосредованны х заболеваний и нарущ ений репродукции.

1.3 К омплект реагентов для типирования гена DQB1 предназначен для 

одновременного определения 12 групп аллелей гена DQB1 главного ком плекса 

тканевой совместимости человека.

1.4 В качестве биологического материала использую т периф ерическую

кровь.

1.5 Комплект м ож ет быть использован в клинико-диагностических 

лабораториях медицинских учреждений и научно-исследовательской практике.
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2 Х А РА К ТЕРИ СТИ КА  К О М П Л ЕК ТА

2.1 Состав комплекта

К ом плект реагентов для типирования гена D Q B 1 вы пускается в 

универсальной фасовке (маркируется -  фасовка U ) и вклю чает следую щ ие 

компоненты:

-  С меси для амплификации:

DQB1-1 -  1 пробирка (480 мкл);

D Q B1-2 -  1 пробирка (480 мкл);

D QB1-3 -  1 пробирка (480 мкл);

D Q B1-4 -  1 пробирка (480 мкл);

D QB1-5 -  1 пробирка (480 мкл);

D Q B1-6 -  1 пробирка (480 мкл);

П олим еразу TexHoTaq М АХ -  1 пробирка (72 мкл);

П Ц Р-буфер -  1 пробирка (1,44 мл);

М инеральное масло -  1 пробирка (2,88 мл);

Положительный контрольный образец ("К+ DQ РАМ") -  1 пробирка (100 мкл); 

Положительный контрольный образец ("К+ DQ HEX") -  1 пробирка (100 мкл).

2.2 Ч исло анализируемых проб

К ом плект реагентов рассчитан на 24 определения, вклю чая анализ 

неизвестны х образцов, положительных контрольных образцов и отрицательны х 

контрольны х образцов.

2.3 П ринцип действия комплекта

И сследования проводятся методом полимеразной цепной реакции (ПЦР). В 

основе работы  набора реагентов леж ит принцип амплиф икации Д Н К  методом ПЦР. 

П роцесс амплификации заклю чается в серии повторяю щ ихся циклов температурной 

денатурации ДН К, отж ига праймеров комплементарных специф ическом у участку 

Д Н К и последую щ ей достройке полинуклеотидных цепей с этих праймеров Taq- 

полимеразой.

В реакционную  смесь для амплификации введены Д Н К -зонды , каждый из 

которых несёт флуоресцентную  метку и гаситель ф луоресценции. П ри образовании 

специфичного продукта Д Н К -зонд разруш ается, действие гасителя на
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флуоресцентную  метку прекращ ается, что ведёт к возрастанию  уровня 

флуоресценции. К оличество разруш енны х зондов (а, следовательно, и уровень 

флуоресценции) увеличивается пропорционально количеству образовавш ихся 

специф ических ампликонов и измеряется на каждом цикле амплиф икации.

В некоторы е смеси для амплификации введены  сигнальны е зонды, 

содерж ащ ие флуоресцентные метки Fam  и Hex. П осле окончания П Ц Р проводится 

раунд тем пературного плавления дуплексов, образованны х ампликонам и и 

сигнальны ми зондами, в результате чего изменяется уровень флуоресценции, 

который фиксируется и представляется программным обеспечением  прибора в виде 

графика. Если сигнальный зонд частично ком плем ентарен Д Н К -м иш ени , 

тем пература плавления такого дуплекса будет ниж е тем пературы  плавления 

дуплекса в случае полной комплементарности зонда. Н а основании совокупны х 

данны х о пороговы х циклах амплификации и температуры  плавления сигнальных 

зондов проводится интерпретация результатов анализа.

К ом плект реагентов для типирования генов DQB1 вклю чает смеси для 

амплиф икации, специфичные для 12 групп аллелей гена DQB1 (D Q B 1*02, *0301, 

*0302, *0303, *0304, *0305, *0401/0402, *0501, *0502/0504, *0503, *0601, *0602-8), в 

состав которы х в том  числе входит внутренний контрольны й образец (ВК), 

предназначенны й для контроля прохождения полимеразной цепной реакции.

В состав Д Н К-зондов, использую щ ихся для детекции специф ичностей гена 

DQB1, вклю чены  флуоресцентные метки Fam, H ex и Rox. В состав Д Н К -зонда, 

использую щ егося для детекции продукта амплификации внутреннего контрольного 

образца (ВК), входит флуоресцентный краситель Су5 (таблица 1). И спользование 

нескольких флуоресцентных красителей позволяет сократить количество пробирок, 

поскольку появляется возможность одновременно регистрировать результаты  

разны х реакций амплификации, проходящ их в одной пробирке.

И сследование с использованием комплекта реагентов для типирования гена 

D Q B 1 состоит из этапов выделение Д Н К (пробоподготовка) и П Ц Р-амплиф икация в 

реж име реального времени.
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Д ля проведения ПЦР с детекцией результатов в реж им е реального 

времени использую т детектирую щ ие амплификаторы  (О О О  «Н П О  Д Н К- 

Технология»): ДТпрайм, Д Тлайт и Д Т-96 с программным обеспечением.

Д ля контроля качества проведения исследования использую т контрольны е 

образцы  "К+ D Q  РАМ " и "К+ DQ H EX ", представляю щ ий собой смеси 

клонированны х участков генов HLA-DQA1 и H LA -D Q B 1, вы являем ы х с 

прим енением комплекта.

Т а б л и ц а  1 -  Каналы детекции продуктов ам плиф икации

Н аименование 
смеси для 

амплификации

Каналы детекции аллельны х вариантов и  внутреннего
контроля

Раш Hex Rox Су5 Су5.5

DQB1-1 03 0401/4042 02 ВК -

D QB1-2 05 0601 0602-8 ВК -

DQB1-3 0302 или 
0303

ВК

D QB1-4 0301 или 
0304

ВК

DQB1-5 0305 или 
0401/4042

ВК

D QB1-6 0501 0503 0502/0504 ВК -

2.4 Время проведения анализа (без учета пробоподготовки): от 2,5 ч.
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3 А Н А Л И ТИ ЧЕСКИ Е Х А РА К ТЕРИ СТИ КИ  К О М П Л ЕКТА  

З Л  С п е ц и ф и ч н о с т ь  а н а л и з а

К омплект реагентов для типирования гена DQB1 вы являет следую щ ие 

группы аллелей гена H L A -D Q B I: (D Q B1*02, *0301, *0302, *0303, *0304, *0305, 

*0401/0402, *0501, *0502/0504, *0503, *0601, *0602-8). П еречень определяемы х 

аллелей приведен в таблице 2.

Т а б л и ц а  2 - О бозначение аллелей и групп аллелей

Обозначение
аллеля/группы

аллелей

Аплсли, входящ ие в группу'

Названия аллелей согласно 
номенклатуре HLA, принятой до 

1 апреля 2010 г.

Названия аллелей согласно 
номенклатуре HLA, принятой с 

1 апреля 2010 г.

DQB1*02 *0201-*0248 *02:01-*02:48

DQB 1*0301 *0301/*0309... *03:01/*03:09...

DQB 1*0302 *0302/*0307/*0308... *03:02/*03:07/*03:08...

DQB 1*0303 *0303/*0306... *03:03/*03:06...

DQB 1*0304 *0304... *03:04...

DQB 1*0305 *0305... *03:05...

DQBl*0401/*0402 *0401/*0402/*0404-*0425N *04:01/*04:02/*04:04-*04:25N

DQB 1*0501 *0501/*0507/*0511/*0512/*0518... *05:01/*05:07/*05:11/*05:12/*05:18...

DQBl*0502/*0504 *0502/*0504/*0505/*0514/*0517... *05:02/*05:04/*05:05/*05:14/*05:17...

DQB 1*0503 *0503/*0506/*0508-*0510/*0513... *05:03/*05:06/*05:08-*05:Ю/*05:13...

DQB 1*0601 *0601... *06:01...

DQB 1*0602-8 *0602-*0610... *06:02-*06:10...

- полный список аллелей входящих в группу предоставляется по запросу



^ ДНКТЕХНОЛОГМЯ
Инструкция по применению

Комплект реагентов для типирования
гена DQB1

Лист 9
Листов 27

В образцах биологического материала человека после заверш ения реакции 

амплиф икации программное обеспечение для приборов ДТлайт^, ДТпрайм^ и ДТ- 

96 определяет генотип исследуемого образца. И нтерпретация результатов анализа 

проводится П О  автоматически.

3 .2  Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  а н а л и з а

К оличество анализируемой Д Н К  долж но быть не менее 1,0 нг на 

амплиф икационную  пробирку. П ри использовании м еньш его количества Д Н К  

производитель не гарантирует корректную  работу комплекта.

Для оценки количества выделенной Д Н К  реком ендуется использовать 

комплект реагентов для П Ц Р-амплификации геномной Д Н К  человека в реж име 

реального времени (КВМ ) производства О О О  «Н П О  Д Н К -Технология».

При использовании комплекта реагентов для типирования гена D Q B 1 

совместно с комплектом реагентов для типирования гена DRB1 мож но учитывать 

результаты  определения КВМ , полученные при использовании ком плекта реагентов 

для типирвания DRB1. Если полученное для КВМ  значение Ср более 32, оператор 

долж ен трактовать это как недостаточное для анализа количество ДНК.

3.3 Диагностическая специфичность составляет 100 (98,7 -  100) %.

 ̂только модели 4S1,4S2, 5S1, 5S2, 6S1,6S2.
 ̂только модели 4М1, 4МЗ, 4М6, 5М1, 5МЗ, 5М6, 6М1,6МЗ, 6М6.
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4 М ЕРЫ  П РЕД О СТО РО Ж Н О СТИ

Работа долж на проводиться в лаборатории, вы полняю щ ей м олекулярно­

биологические П Ц Р исследования клинического м атериала с соблю дением  

методических указаний М У  1.3.2569-09 «О рганизация работы  лабораторий, 

использую щ их методы амплификации нуклеиновы х кислот, при работе с 

материалом, содерж ащ им микроорганизмы I-IV  групп патогенности», с 

соблю дением  санитарно-эпидемиологических правил и норм  С анП иН  3.3686- 

21 «С анитарно-эпидемиологические требования по профилактике инф екционны х 

болезней».

И сследуемы е образцы  рассматриваю тся как потенциально-опасны е.

К  работе с комплектом реагентов допускается только персонал, обученны й 

методам  молекулярной диагностики и правилам работы  в клинико-диагностической 

лаборатории.

Выделение Д Н К следует проводить в лам инарны х ш кафах с вклю ченным 

ламинарным потоком. П одготовку к ПЦР с использованием  ком плекта реагентов 

следует проводить в ПЦ Р-боксах.

При работе с комплектами реагентов при удалении отходов после 

амплиф икации (пробирок, содерж ащ их продукты П Ц Р) запрещ ается откры тие 

пробирок, так  как это мож ет привести к разбры згиванию  содерж имого и 

контаминации продуктам и ПЦР оборудования, реагентов и лабораторной зоны.

Д озаторы , используемы е при работе с комплектом, долж ны  быть 

соответствую щ им образом поверены (в аккредитованны х лабораториях) и 

промаркированы.

О бработку помещ ений проводят в соответствии с требованиями 

СанП иН  3.3686-21. Все поверхности в лаборатории (рабочие столы, щ тативы, 

оборудование и др.) ежедневно подвергаю т влажной уборке с применением 

дезинф ицирую щ их/м ою щ их средств, реглам ентированны х санитарны ми правилами.

И спользованны е одноразовые принадлеж ности (пробирки, наконечники) 

долж ны  сбрасываться в специальный контейнер, содерж ащ ий дезинф ицирую щ ий 

раствор.

При использовании комплота реагентов в клинико-диагностической 

лаборатории образую тся отходы класса В, которые утилизирую тся в соответствии с
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требованиям и С анП иН  2.1.3684-21 «С анитарно-эпидем иологические требования к 

содерж анию  территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, 

питьевой воде и питьевом у водоснабж ению , атм осферном у воздуху, почвам, ж илым 

помещ ениям , эксплуатации производственных, общ ественны х помещ ений, 

организации и  проведению  санитарно-противоэпидемических (проф илактических) 

мероприятий».

Н е использовать комплект реагентов:

- при наруш ении условий транспортирования и хранения;

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

ком плекту реагентов;

- при наруш ении внутренней упаковки;

- по истечению  срока годности комплекта реагентов.

П р и м е ч а н и е  -  Комплект реагентов не содерж и т материалов биологического 

происхождения, вещ еств, обладающ их канцерогенным, мутагенным действием, а такж е влияю щ их 

на репродуктивную  функцию человека. При использовании по назначению  и соблю дении мер 

предосторожности является безопасным.

5 О БО РУ ДО ВА Н И Е И М А ТЕРИ А Л Ы

При работе с комплектом требую тся следую щ ие оборудование и материалы: 

ПЦР-бокс;

амплификатор детектирую щ ий; 

микроцентрифуга-вортекс; 

холодильник бытовой с морозильной камерой; 

пробирки одноразовые пластиковые объёмом 1,5 мл;

пробирки одноразовые пластиковые объёмом 0,2 мл для ам плиф икации или 

стрипованны е пробирки (стрипы) объёмом 0,2 мл для амплификации; 

ш татив «рабочее место» для пробирок объёмом 1,5 мл;

ш татив «рабочее место» для пробирок объёмом 0,2 мл или для стрипованны х 

пробирок объемом 0,2 мл;

дозаторы  механические или электронные переменного объем а одноканальны е 

со сменными наконечниками, позволяю щ ие отбирать объемы  ж идкости от 0,5 

до 10,0 мкл, от 2 до 20 мкл, от 10 до 100 мкл, от 20 до 200 мкл, от 100 до 

1000 мкл, от 200 до 1000 мкл;
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одноразовы е наконечники с фильтром для полуавтом атических пипеток, 

свободны е от Д Н К аз и РН Каз, объёмом 20 мкл, 200 мкл и 1000 мкл; 

одноразовы е перчатки медицинские, без талька, текстурированны е; 

ёмкость с дезинфицирую щ им раствором для сброса использованны х 

наконечников, пробирок и других расходны х материалов;

комплект для выделения Д Н К  из биологического м атериала (рекомендуется 

П РО БА -ГС -ГЕН ЕТИ К А  или П РО БА -РА П И Д -ГЕН ЕТИ К А  производства О О О  

«Н П О  Д Н К -Технология», Россия);

Версия ПО не ниж е 7.5.5.23, рекомендуемая версия 7.7.5.44 

ini файл с параметрами анализа.

6 А Н А ЛИ ЗИ РУ ЕМ Ы Е О БРА ЗЦ Ы

6.1 М а т е р и а л ы  д л я  и с с л е д о в а н и я

Д ля исследования использую т цельную  периф ерическую  кровь человека.

Взятие, предобработку и хранение м атериала проводят в соответствии с 

инструкцией к комплекту для выделения Д Н К из биологического материала.

В зятие цельной периферической крови

Взятие цельной периферической крови проводится в вакуум ны е 

пластиковы е пробирки типа V acuette объемом 2,0 или 4 ,0  мл с добавленной в 

качестве антикоагулянта динатриевой солью  этилендиам интетраацетата (Э Д ТА ) в 

конечной концентрации 2,0 мг/мл. В качестве антикоагулянта допускается такж е 

использование цитрата натрия. Для перемеш ивания крови с антикоагулянтом  после 

взятия м атериала необходимо перевернуть пробирку 2 - 3  раза.

ВН И М А Н И Е! Н е допускается использование гепарина в качестве 

антикоагулянта.

6 .2  Т р а н с п о р т и р о в к а  и х р а н е н и е  и с с л е д у е м о г о  м а т е р и а л а

Д опускается хранение образцов при тем пературе от 2 °С до 8 °С не более 

24 ч. В случае невозможности доставки материала в лабораторию  в течение суток 

допускается однократное замораживание материала. Д опускается хранение 

заморож енного материала при температуре минус 20 °С в течение одного месяца.
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7 П РО ВЕД ЕН И Е А Н А Л И ЗА

7.1 В ы д е л е н и е  Д Н К  из б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а

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

набору реагентов. Рекомендуемые наборы (комплекты) для вы деления Д Н К  из 

биологического материала: П РО БА -ГС -ГЕН ЕТИ К А  и П РО БА -РА П И Д -ГЕН ЕТИ К А . 

К ом плект П РО БА -ГС -ГЕН ЕТИ К А  рекомендуется использовать в случае, если 

предполагается длительное хранение выделенной Д Н К (до ш ести месяцев). Д Н К, 

полученную  с использованием комплекта П РО БА -РА П И Д -ГЕН ЕТИ К А , следует 

хранить не более одного месяца.

О возмож ности использования других наборов (ком плектов) реагентов для 

вы деления Д Н К  из биологического материала совместно с комплектом для П Ц Р- 

амплиф икации можно узнать у представителя компании.

Н езависимо от используемого набора для вы деления Д Н К  одновременно с 

вы делением  Д Н К  из периферической крови необходим о провести через все этапы 

пробоподготовки отрицательный контрольный образец (в его качестве можно 

использовать физиологический раствор в объеме согласно инструкции к набору 

реагентов для выделения ДНК).

7 .2  П о д г о т о в к а  и п р о в е д е н и е  п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а к ц и и

7.2.1 П ромаркируйте по 6 пробирок для ам плиф икации объём ом 0,2 мл для 

каж дого анализируемого образца и отрицательного контрольного образца (« К -» ), 

полож ительного контрольного образца «К+ D Q  РА М » и полож ительного 

контрольного образца «К + DQ НЕХ».

Н апример, необходимо проанализировать 5 образцов. Н уж но 

промаркировать 30 пробирок для исследуемых образцов и 18 пробирок для « К -» , 

«К+ DQ РА М » и «К + D Q  НЕХ». О бщ ее количество пробирок -  48.

7.2.2 Встряхните пробирки со смесями для ам плиф икации в течение 3-5 с и 

центрифугируйте в течение 1 -3 с на микроцентрифуге-вортексе.

7.2.3 Внесите в промаркированные пробирки по 20 мкл соответствую щ ей 

смеси для амплификации (соответственно маркировке в пробирку 1 внесите см есь
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D Q B1-1, в пробирку 2 -  смесь D Q B1-2 и т.д.).

7.2.4 В стряхните пробирки с П Ц Р-буфером и полимеразой TexHoTaq М А Х  в 

течение 3-5 с и центрифугируйте в течение 1-3 с на микроцентрифуге-вортексе.

В Н И М А Н И Е ! П олимеразу TexHoTaq М АХ  необходим о вы нимать из 

морозильной камеры непосредственно перед использованием.

7.2.5 П риготовьте смесь П Ц Р-буфера с полимеразой TexHoTaq М АХ. 

С меш айте в отдельной пробирке:

10 X (N +1) мкл ПЦР-буфера,

0,5 X (N +1) мкл полимеразы  TexHoTaq М АХ,

где N  -  количество промаркированны х пробирок с учётом  « К -» , «К + DQ 

РА М » и «К + DQ НЕХ».

Н апример, необходимо проанализировать 5 образцов, « К -» , «К + D Q  РА М » и 

«К + DQ НЕХ». П ромаркированных пробирок - 4 8 .  Н уж но приготовить см есь П Ц Р- 

буфера и полимеразы  TexHoTaq М АХ  для 49 (48+1) пробирок, т.е. 490 мкл ПЦР- 

буфера + 24,5 мкл полимеразы  TexHoTaq МАХ.

7.2.6 В стряхните пробирку в течение 3-5 с и центриф угируйте в течение 1-3 с 

на микроцентрифуге-вортексе.

В Н И М А Н И Е ! Смесь П Ц Р-буфера и полимеразы  TexHoTaq М АХ  

необходимо готовить непосредственно перед использованием.

7.2.7 Д обавьте в каждую  пробирку со смесью  для ам плиф икации по 10 мкл 

смеси П Ц Р-буф ера и полимеразы  TexHoTaq МАХ.

В Н И М А Н И Е ! П осле добавления смеси П Ц Р-буф ера и полимеразы  

TexHoTaq М А Х  в пробирки со смесями для амплификации необходим о в течение 

двух часов выполнить пп. 7.2.8 -  7.2.13.

7.2.8 Д обавьте в каждую  пробирку по 1 капле (около 20 мкл) минерального 

масла. Закройте крышки пробирок.

7.2.9 Внесите в соответствую щ ие пробирки для исследуемы х образцов (6 шт. 

для каж дого образца) по 5,0 мкл выделенного из образцов препарата Д Н К. Д ля
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предотвращ ения контаминации следует перед внесением Д Н К  откры вать крыш ки 

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

перед внесением следую щ его. П репараты  Д Н К  следует вносить наконечникам и с 

фильтром.

7.2.10 Внесите в пробирки, маркированные « К -» , по 5,0 мкл отрицательного 

контрольного образца, прош едш его этап выделения Д Н К. Внесите в пробирки, 

м аркированны е «К+ DQ РА М », по 5,0 мкл полож ительного контрольного образца 

«К+ DQ РАМ ». Внесите в пробирки, маркированны е «К + D Q  Н ЕХ », по 5,0 мкл 

полож ительного контрольного образца «К+ DQ НЕХ».

7.2.11 Ц ентриф зтируйте пробирки на микроцентрифуге-вортексе в течение

1-3 с.

7.2.12 У становите все пробирки в терм облок амплиф икатора 

детектирую щ его. Рекомендуется располагать пробирки по центру термоблока.

7.2.13 Запустите программное обеспечение R ealT im e PC R  в реж име «Работа 

с прибором». П ри первом проведении ПЦР загрузите файл «H LA .ini», как это 

описано в п, 7.3. П ри последую щ их постановках добавьте в протокол тест «D Q B1», 

как это описано в п.7.4, укажите количество и идентификаторы  образцов, в том 

числе отрицательного и положительного контрольного образца, отметьте 

располож ение пробирок на матрице термоблока в соответствии с их установкой и 

проведите ПЦР. При выборе теста «DQB1» в окне «Запуск программы  

амплификации» долж на отображаться программа, приведенная в таблице 3.
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Т а б л и ц а  3 -  П рограмма амплификации для детектирую щ их амплиф икаторов 

ДТлайт, Д Т прайм  и ДТ-96

№
блока

Температура, мин с Число
циклов

Режим
оптических
измерений

At,‘’С Тип блока

1
80 2 00

Цикл
94 5 00

2
94 0 30

5 Цикл
64 0 15 V

3
94 0 5

45 Цикл
64 0 15 Ч---------

4 25 0 30 1 Цикл

5* 25 0 15 50 V 1,0 «Кривая плавления», At= 1 ®С; 
Т.он=75 °С

6 10 хранение хранение

При создании блока 5 отметить тип "Кривая плавления".

7 .3  З а г р у з к а  т е с т а  « D Q B 1 »  д л я  а м п л и ф и к а т о р о в  д е т е к т и р у ю щ и х  

п р и  п е р в о й  п о с т а н о в к е  н а  д а н н о м  к о м п ь ю т е р е

Тест «D Q B1» (файл «HLA.ini») для приборов Д Тлайт, Д Тпрайм  и Д Т-96 

предоставляется производителем комплекта.

7.3.1 О ткройте программное обеспечение R ea lT im eP C R , вы берите 

оператора, который будет работать с комплектом реагентов для типирования гена 

DQB1, вы берите режим «Работа с прибором». При добавлении нового оператора 

необходимо создать или выбрать рабочую  директорию  для сохранения ф айла с 

результатами.

7.3.2 В меню «Тест» выберите закладку «К опировать группы тестов».

Р в л т  Г т ^  Нвстройкн Помощь

I noofp»**» ■Г€1(1Щ|»МНИ I _3Н е«м»ю токоя Л  OrmwTfc Со»р<киг» 1 1 С ^ П р о с м г р а м м  [

HlMp фОГОшщ: |0 ^  Инщ Г

Иинпмнкжос Тест
Кминтрими • • • • 3 ДЬ Hhcicei 1 %М>|л>тиг«ег|

лревнри Ни 1

ДсАктьт
строку

7.3.3 В левой половине окна «Копировать группы тестов» вы берите строку 

«из *.ini файла», откройте ini файл «HLA»
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7.3.4 В правой половине окна «Копировать группы тестов» вы берите 

оператора, в директорию  которого необходимо скопировать тест «D Q B1».

Ф  Копировать группы тестов [ Ж Щ

изМп] фе^^ла Лаборант 1

И -? *  DQA1 
Я *  DQB1 

DRB1

v2.1
v1.8
v2.1

И

СНЕК2 
СНЕК2; 
СНЕК2; 

^  СНЕК2 
J  СНЕК2: 
ф  СНЕК2; 
Л  BRCA 
3  BRCA1. 
5  0RCA1: 
^  BRCA1: 
Л  BRCA1 
Л  BRCA1: 
Л  BRCA1: 
^  BRCA1; 
С? BRCA2:

n00deiq/IVS2*1G>A
470T>C(llel57Th^

1100delC/IVS2+1G>A
470T>COIe157Thf)

:185delAG
:2060delA
300 T>G (CVsSlGlyO
:3819delGTAAA
:3875delGTCr
^153delA
:S382insC
6174dslT
m

vl.1
vl.1
vl.1
vl.1
vl.1
vl.1
vl.1
vl.1
vl.1
vl.1
v l.1

vl.1

7.3.5 Вы берите тесты  для копирования. Н аж мите кнопку «, после чего 

вы бранны е тесты  появятся в правой половине окна. Теперь с тестом  «D Q B1» 

м ож ет работать оператор, для которого был скопирован тест.

Ф Копировать группы тестов сз ■ [ Ж 1 И

из *.ini файла Лаборант 1

DOA1 
И *  DOB1 
Я  Л  DRB1

v21 
v1 8 
v2.1

И

л  DQA1 
Л  DQB1 
Л  DRB1

v2.1
vl.e
v2.1

7 .4  Е ж е д н е в н а я  р а б о т а  с т е с т о м  « D Q B 1 »

7.4.1 О ткройте программное обеспечение RealTim e_PCR, вы берите оператора, 

для которого копировали тест (см. п.7.3.4), выберите режим «Работа с прибором».

7.4.2 Н аж мите кнопку «Добавить тест»
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тает наетреЛл» Гкттш
^2

у»»-. II

Втш

J4_^  yflWf»g»>eij OdHw»* 
^ Heyee*

P  ftillUHPMIIMI* Г d«*WKT»rW<WI"#rf«W- 
■

^ о

7.4.3 В ы берите из списка тест "DQB1"

^  Добавить тест

Тест:
0пис»4ив:

Тип анализа: ^ HLADQ

1.Образцы: . .  .
Количество:  ̂ Луб/w j l  ^

2.Стэнаарты.

{ I Значетя стс»двртов из другого протоколе

Количество Дубли-

3 Контроли
Положительные (К*)" [О 'х 6 )

Отрицательные (К-): |0 | С ' (х6 )

Поджбно Добавить 1 Ок Отмена

7.4.4 У каж ите количество исследуемы х образцов (полож ительны е и 
отрицательны е контрольные образцы следует указы вать как образцы), 
наж мите кнопку «Ок».
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) Добавить тест

Тест: ®  DQB1 Г*Г8 ▼ Все тесть!

7.4.5 У каж ите идентификаторы пробирок.

3 9Режим Тест Наствойси Помощь
Прсгомл [ I Запаек программы «.етлифисаиим• ' « в Д Н оеы

Номер протокола fo Имя Оператора 3

Тест фГат «Нех .С )б 5
0бразвц_1 OQB1

0305 и/ы

0401ЛИ02

оео1
02

0БО2-в

0302 илн
0303

0301 WM
0304

1^

7.4.6 О тметьте располож ение стрипов на матрице терм облока в соответствии с 
их установкой (при необходимости наж мите кнопки «О чистить поле

JC Очистить поле матрицы
матрицы» - и «П орядок заполнения» -

Иденп(Фжвгор Тест •  Р«л а  Нек •  Су5

0браэа«_1 OQB1 03 04С1/0402 02 вк
05 0В01 06024 ВК

0302 млн 
0303 ВК

0301 иш 
0304 ВК

0305 шм 
0401 лиог ек

0501 0503 0502Л)504 вк
Ойрпе«_2 0061 03 0401/0402 02 вк

05 ОБ01 06024 вк
0302 М1»4

оэоз вк

ОЭШ мл< 
0304 SK

0305 И1Ы 
0401/0402 вк

0601 0503 0502Л35СИ вк
Обрвмн.3 СЮВ1 03 0401/0402 02 вк

05 ОЕ01 06024 вк
0302 или 

0303 вк

(ШТ и«1

•ДеДшну

» U  I I  U

S S  Очметть поле мгоииь

ш

7.4.7 Н аж мите кнопку «П рименить» в правом ниж нем углу окна «П ротокол».
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7.4.8 В окне «Запуск программы  амплификации» будет отображ ена 
необходимая программа амплификации «HLA».

Рщм) Тест И«етм̂4 ГНияш,
Протоюл npcrt»̂

И*»М1 протри >|Ч I *

hj Новев гутлол Сткрыге Cow*in> 11 Д Прооидта ойнМд

ГЕг J  Co«ft<r» _  j  4 !i Р<м»тмоо»дг»| On«p«re»r ПяДс»чт 1 

Д#г« J

1 GD.Q *с • O tn  ^
94.0 *С < Св:00

2  м а х  - ШЭО Л .
а л - C 'C a i s g B  J ' ’

1 1 в 4 о -е  1Ю 15в9 J ' *

4. М О Х  • 0009

а & г и т  • ю х

S k & 2 5 Л Т  '  № 1 ! в |Д 1  ] .Е Е  _

Г 0̂JSX Чинм

П ц с г р а м  H L A

ООьАм мбочвй смвеи. 
f л t m w m Л

j “ 3
!

И28И з и ч в . . в и » в » . 1
ОткркЛ>0|10Г 1

7.4.9 Н аж мите кнопку «Запуск программы » в правом  ниж нем  углу окна. 

У каж ите имя файла и директорию  на компью тере для сохранения файла с 

результатами (по умолчанию  будет предлож ено сохранить файл в рабочую  

директорию  вы бранного оператора, см. п. 7.3.1).

8 РЕГИСТРАЦР1Я РЕЗУ Л ЬТА ТО В А М П Л И Ф И К А Ц И И

8.1 Регистрация результатов ПЦР осущ ествляется автоматически с 

помощ ью  программного обеспечения, поставляемого с амплификатором 

детектирую щ им.

8.2 Н а графике будет отображ ена зависимость флуоресценции от номера 

цикла (режим PCR) или от температуры плавления (режим М С) для каждой 

пробирки в термоблоке. В таблице справа будет показан идентификатор образца, 

индикаторный цикл (Ср) для специфического продукта и ВК, результат по каж дому 

образцу (качественны й анализ или анализ кривы х плавления для каж дой пробирки 

и генотип для образца). П о результатам  анализа можно сформировать и 

распечатать отчет.
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П римеры вы дачи результатов прибором:
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9 УЧЁТ РЕЗУ ЛЬТА ТО В РЕА КЦ И И

9.1 У чёт и интерпретация результатов реакции осущ ествляется 

автоматически с помощ ью  программного обеспечения, поставляем ого с 

амплиф икатором детектирую щ им.

9.2 С пецифичности гена H LA  DQB1 для каж дого образца вы числяю тся 

программным обеспечением автоматически с учетом результатов по каждой 

пробирке для этого образца.

9.3 Результат по каждой амплификационной пробирке данного образца не 

является генотипом образца. Результат генотипирования указан в верхней графе 

таблицы справа рядом с идентификатором образца. Так, на приведенном примере 

для образца СОЗ определен итоговый результат генотипирования: D Q B 1*0302, 

*0602-8.

9.4 В случае получения гомозиготного генотипа для достоверности 

рекомендуется повторить исследование из того же препарата ДНК.

9.5 В случае получения недостоверных или сомнительны х результатов 

генотипирования ("?" или "нд") необходимо либо повторное проведение П Ц Р с 

имею щ имся препаратом ДНК, либо повторное выделение Д Н К  и постановка ПЦР, 

либо повторное взятие клинического материала (выполняется последовательно).

9.6 Для отрицательных и полож ительных контрольных образцов долж ны  

быть получены результаты, указанные в таблице 4.



^ ^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ
Инструкция ПО Применению

Комплект реагентов для типирования
гена DQB1

Лист 23
Листов 27

Т а б л и ц а  4

Идентификатор
образца

№
пробирки

Результат no специфике Результат по 
ВК

Плавление Результат
генотипированияFam Hex Rox Суб

К-

DQBM Cp не указан Ср не указан Ср не указал Ср указан 
ВК -

-

DQB1-2 Cp не указан Ср не указан Ср не указан Срук8за}|
ВК

DQB1-3 Ср не указан Ср указан 
ВК Нет

DQB1-4 Срне указан Ср указан 
ВК Нет

DQB1-5 Cp не указан Ср указан 
ВК

E>QBl-6 Cp не указан Ср неуказан Ср не указан Ср указан 
ВК -

К+ DQ FAM

DQB1-1 Ср указан 
03

Ср указан 
0401/0402

Ср указан 
02

Ср указан 
ВК -

9

DOB 1-2 Ср указан 05 Ср указан 0601 Ср указан 0602-8 Ср указан 
ВК -

DQBl-3 Ср указан Ср указан 
ВК 0302

DQBl-4 Ср указан Ср указан 
ВК 0304

DQBl-5
Ср указан 
0305 или 
0401/0402

- - Сруказш!
ВК -

DQBl-6 Ср указан 0501 Ср указан 0503 Ср указан 
0502/0504

Ср указан 
ВК -

К+ DQ HEX

DQBM Ср указан 
03

Ср указан 
0401/0402

Ср указан 
02

Ср указан 
ВК -

?

DQBl-2 Ср указан 05 Ср указан 0601 Ср указан 0602-8 Ср указал 
ВК -

DQBM - - Ср указа11
Ср указан 

ВК 0302,0303

DQBM - - Ср указан Ср указан 
ВК 0301

DQBl-5
Ср указан 
0305 или 
0401/0402

• - Ср указав! 
ВК -

DQBl-6 Ср указан 0501 Ср указан 0503 Ср указан 
0502/0504

Ср указан 
ВК •

9.7 П ри получении для полож ительны х контрольны х образцов

отрицательны х значений, не указанных в таблице 4, результаты  всей 

постановочной серии считаю т недостоверными. В этом случае требуется повторная 

постановка амплификации всей партии образцов.

9.8 При получении для отрицательного контрольного образца

полож ительны х значений, не указанных в таблице 4, результаты  всей 

постановочной серии считаю т недостоверными. В этом случае необходимо 

проведение специальны х мероприятий для устранения возмож ной контаминации.
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10 ТРА 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 ТА Ц И Я

10.1 Транспортирование

10.1.1 Транспортирование комплекта осущ ествляю т всеми видами 

крытого транспорта при температурах, соответствую щ их условиям  хранения 

компонентов, входящ их в состав комплекта.

10.1.2 Д опускается транспортировка комплекта реагентов н а  льду  не более 

72 часов.

10.1.3 К омплекты  реагентов, транспортированны е с наруш ением  

температурного реж има, применению  не подлежат.

10.2 Х ранение

10.2.1 К омплект реагентов, за исклю чением полимеразы  ТехноТац М АХ, 

следует хранить при температуре от 2 °С до 8 °С в холодильны х камерах или в 

холодильниках в течение всего срока годности комплекта.

10.2.2 П олим еразу TexHoTaq М АХ следует хранить при тем пературе от 

минус 18 °С до минус 22 ®С в морозильных камерах в течение всего срока годности 

комплекта.

10.2.3 Смеси для амплификации следует хранить в защ ищ ённом  от света 

месте в течение всего срока годности комплекта.

10.2.4 Комплекты реагентов, хранивш иеся с наруш ением 

реглам ентированного режима, применению  не подлежат.

10.3 У казания по эксплуатации

10.3.1 Комплект реагентов должен прим еняться согласно действую щ ей 

версии утверж денной инструкции по применению .

10.3.2 П осле вскрытия упаковки компоненты ком плекта реагентов следует 

хранить при следую щ их условиях:

- при температуре от 2 °С до 8 в течение всего срока годности 

комплекта, за исклю чением полимеразы  TexHoTaq М АХ;

- полимеразу TexHoTaq М АХ  следует хранить в м орозильной камере при 

температуре от минус 18 °С до минус 22 °С в течение всего срока годности 

комплекта;

- смеси для амплификации следует хранить в защ ищ ённом от света месте 

при температуре от 2 °С до 8 °С в течение всего срока годности комплекта.
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10.3.3 К омплекты  с истекш им сроком годности прим енению  не подлеж ат.

11 У КА ЗА Н И Я ПО У ТИ Л И ЗА Ц И И

11.1 При использовании комплекта реагентов в клинико-диагностической 

лаборатории образую тся отходы класса В, которые утилизирую тся в соответствии с 

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

11.2 Комплекты  реагентов, приш едш ие в непригодность, в том числе в 

связи с истечением срока годности, подлеж ат утилизации в соответствии с 

требованиями СанП иН  2.1.3684-21.

12 ГА РА Н ТИИ  И ЗГО ТО В И ТЕЛ Я

12.1 П редприятие-изготовитель гарантирует соответствие ком плекта 

реагентов требованиям  технических условий при соблю дении условий 

транспортирования, хранения и эксплуатации, установленны х техническим и 

условиями.

12.2 С рок годности комплекта реагентов -  12 месяцев при соблю дении 

всех условий транспортирования, хранения и эксплуатации.

По вопросам, касаю щ имся качества комплекта реагентов для типирования 

гена DQB1, следует обращ аться следует обращ аться в служ бу клиентской 

поддержки.

С луж ба 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, w w w .dna-technology.ru
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А дрес производителя:
О О О  «Н П О  Д Н К -Технология», Россия, 142281, М осковская область, г. П ротвино, 
ул. Ж елезнодорож ная, д. 20

М есто производства:
Код изготовителя указан на этикетке (см. последнюю цифру в серии комплекта)

1. О О О  «Н П О  Д Н К -Технология», Россия, 142281, М осковская область, 
г. П ротвино, ул. Ж елезнодорож ная, д. 20

2. О О О  «Д Н К -Технология ТС», Россия, 117246, г. М осква, 
Н аучны й проезд, д. 20, стр.4
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П риложение А

Символы, используемые при маркировке комплекта

IV D Медицинское изделие для диагностики in vitro

Предел температуры 
(Температурный диапазон)

V Содержимого достаточно для проведения п тестов 
(Количество определений)

Использовать до

|l o t | Код партии (код серии набора)

/wF Дата изготовления

т Обратитесь к инструкции по применению

R E F Номер по каталогу

iJ Изготовитель

Не допускать воздействие солнечного света
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МАКЕТ ПАСПОРТА!!!

г>7ДИК>ТЕХН0Л0П1Я ООО «НПО ДНК-Технология»

Паспорт качества № ХХХХХХ
Набор реагекгов для типирования генов гистосовмесшмоста человека (HI А) 

П класса методом амплификации ДНК 
Н1Л-ДНК-ТЕХ

Комплект реагентов для типирования гена DRB1, DQA1, DQB1

Фасовка: А
Номер серии: ХХХХХХ-ХХ
Дата изготовления ХХХХ-ХХ-ХХ
Срок годности: до ХХХХ-ХХ-ХХ*

Результат контроля
1. Проверка комплектности, упаковки и маркировки -  соответствует 

требованиям ТУ 9398411-46482062-2016.

Компонсят Количество Харитернспоа к 
норма

Условия 
ярвнення и 

тоанс поггтмтюванкя
Результат

Снеси дяя
амллифимиии Стрии

тройной стрип 
24 пробирки

Прозрачны голубы 
нлн бесцветны / 
светло-розовая 
жидкость

от2'Сдо8'С Соотьетстьует

ПЦР-буфер Стрим 2 пробирки Прозрачны бесцветная 
жидкость От2'>Сдо8*С Соответствует

Буфер дли разведение 
ДНК 4 пробирки Прозрачны бесцветная 

жидкость от2“Сдо8°С Соответствует
Положительный 
контрольный образец 
•K+DRBI"

2 пробирки Прозрачны бесцветиая 
жидкость от2'Ч:до8"С Соотвсгствует

Положительный 
контрольный образец 
"К+ DO FAM"

2 пробирки Прозрачны бесцветная 
жидкость отг^сдозч: Соотьетствует

Полоаоггедьный 
контрольный образец 
"К+ ЕЮ HEX"

2 пробирки Прозрачны бесцветны 
жидкость от2*Сдо8°С Соответствует

Полимераза TeuioTaq 
МАХ 2 пробирки Прозрачны бесцветны 

жидкость
от минус 18 °С 
до МИНУС 22 °С Соопетпаует

Стоилы по 8 лообток 10 ЦП. от 2 X до 8 “С Соопеттует
Коышкх а л а  сттноюа 3 WT - от 2 X ло 8 X Соответствует

3. Проверка функциональных показателей
Коитюнент Характеонстнка и ноома Результат

Аналитичеекы 
чувствител аносгь Не более 1,0 иг Соответсгвуег

Аналитически
специфичность

Определение соответствующего результата 
генотипированна при анализе соответстгавЛ̂ ^  ̂
лабоовтопного коиттхшьноп) обоазпк

Г \  о \

ипределенне отрнцвтельного резульзк̂ лтше'̂ ^̂  
тестировании отрицательного котжМаюго 
обовзиа 1 _ (

Заключение ОТК: соответствует требованиям ТУ I 
Дата выдачи паспорта: ХХХХ-ХХ-ХХ

•Срок годности в соответствии с требованиями ТУ 939541156

ВЁТЙ̂ %'>-.
КОПИЯ ПЕР
ГЕНЕРАЛЬНЫЙ

ооо«нпо дн
Л МИ Т РО В СК
подпись

52-2016



^ ДНК-ТЕХИ0Л0П1Я

МАКЕТ ПАСПОРТА!!!

ООО «НПО ДНК-Технология»

Паспорт качества № Х Х Х Х Х Х
Набор реагентов дня тигшрования генов гистосовмесгамости человека (HLA) 

П класса методом амплификашш ДНК 
Н1А-ДНК-ТЕХ

Комплект реагентов для типирования гена DRB1 
HLA-DRB1

Фасовка:
Номер серия:
Дата изготовления 
Срок годности:

ХХХХХХ-ХХ 
ХХХХ-ХХ-ХХ 
до ХХХХ-ХХ-ХХ* 

Результат контроля
1. Проверка комплектности, упаковки и маркировки -  соответствует 

требованиям ТУ 9398-411 -46482062-2016.

Компонент Количество Х̂ мггеристиха и 
норма

Условия 
хранениян 

тоанслоотноованмя
Результат

Смеси ДП1  
амплификации, 
млечкганиые парафином, 
Сгонп А

24 лрнпа 
по

8 пробирок

Прозрачнаа бесцветная 
или голубая жидкость, 
под белым
аосвообоазныы слоем

от2‘>Сдо8"С Соответствует

Снеси для 
амплификации, 
запечатанные парафином, 
Стоил В

24 сгрнпа 
по

8 пробирок

Прозрачная бесцветная 
или голуби жидкость, 
под голубым 
восжообояэным слоем

отг'Сдов'С Соответствует

Растаор Тац-полкмеразы 4 пробирки Прозрачная бесцветная 
хшкостъ от2‘>Сдо8'>С Соо1ветс1вует

Мин̂ >алы1ое масло I флакон
Прозрачная бесцветная 
вязкая маслянистая
XHHKOCTV

от2®Сдо8°С С в ет е л  (лвует

Положительный 
контрольный образец 
“K+DRB1"

2 пробирки
Прозрачная бесцветная 
жндхостъ от2“Сло8°С Соопегствует

K i m m i  ш и  с т о к л о в 48 ОТТ. от2®Сло8”С Соотвегствтет

3. Проверка функциональных показателей
Компонент Хапактепнетиха н иоома Результат

Анал}т1чеспя
чувспителькосгь Не более 1,0 нг Соответствует

Лявлитнческал
слецнфкчносгь

Определение соответствуюшего результата 
генотипирования при анализе соотвстсттарвЙ̂ Т 
лабопатппногпхоипхшьногпобпазпа ^ Л И Л
Определение отрицательного реэульАвп г̂  ̂
тестировании отрицательного Koni|wiioro 
обоаэиа Гв. /

Заключение ОТК: соответствует требованиям ТУ 
Дата выдачи паспорта: ХХХХ-ХХ-ХХ

•Срок годности в соответствии

КОПИЯ
ГЕНЕРАЛЬНЫ

ооо«нпо
ДМИТРОВ
лодли:-.

ТУ 939>4аДб4*г062-2016



МАКЕТ ПАСПОРТА!!!

^ ЛНК-ТЕХНОЛОГМЯ ООО «НПО ДНК-Технология»

Паспорт качества № ХХХХХХ
Набор реагентов для типирования генов гистосовмесгамости человека (HLA) 

П класса методом амплификации ДНК 
HLA-ДНК-ТЕХ

Комплект реагентов для типирования гена DQA1 
HLA-DQA1

Фасовка:
Номер серин:
Дата изготовления 
Срок годности:

и
хххххх-хх 
хххх-хх-хх 
до хххх-хх-хх* 

Результат контроля
1. Проверка комплектности, упаковки и м^кировки - соответствует 

требованиям ТУ 9398^11-46482062-2016.

Компонент Колнчестм Хара1стсрисгика и 
норма

Условна 
хранения и 

тоанспоотмоовання
Результат

Смесь алч мишифнкацнн 
•DOAI-1* 1 пробирка Прозрачная 

бмцветная жидкость от2»Сао8Ч: Соотастстяуст
Смесь апя амплнфикаиин 
■СХ)А1-2“ I пробирка Прозрачнаа 

бесцаетная агидкость от2*Сдо8“С Соотвстсяусг
Смесь дл> амплифншшн 
'DOAl-r 1 пробирка Прозрачная 

бесцветиая жипгпеть от2*Сдо8°С Соонстсттуст
Смесь та амплификации 
“DOAM" I пробирка Прозрачная 

бесцаетная жнлхосгъ от2“Сдо8“С Соответспует

ПЦР-буфер 2 пробирки
Прозрачни
бмцвегни
жидкость

от 2 <Ч: до 8 »С Состьетсгьует

Минеральное масло 2 пробирки
Проэрачяи 
бесцвегаая вязкие 
маслжнмствя 
жндхосп

от2*Сло8°С Соответспует

Положительный 
контрольный образец 
“К+ DO FAM"

1 пробирка Прозрачная 
бесцаетная жидкость ОТ20СД0 8 Ч: Соотьететаует

Положительный 
котрольный образец 
•К+ DO HEX"

1 пробирка Прозрачная 
бесцаегияя жидкость от2*Сдо8°С Соопетспуег

Полимераза TeuioTaq 
MAX 1 пробирка Прозрачная 

бшцвсткая жидкость
от минус 18®С 
до МИНУС 22 °С Соотьететаует

3. Проверка функциональных показателей
Компонент Хаоактеоистнка и ноома Результат

Анал1ггнчес1сая
чувствительность Не более 1,0 нг Соотасгстаует

Аналитическая
специфичность

Определение соотвсгствуюшего резуньтата 
генотипировшия при анализе соотаетствшй^^ 
лабооатотюго KDtmxuibHoro обпазиа ^
Определение отрицательного резулъшткЫ*"' 
тестировании отрицательного хотггпмнап 
обоазиа 1 1 ^  m

Заключение ОТК: соответствует ’ 
Дата выдачи паспорта: ; ОТВЕГс̂

•Срок годности в соответст^

КОПИЯ
ГЕНЕРАЛЬНЫЙ]
000* Н П 0
Д М И Т Р0ВС1под 1ИСЬ

'^'^(^ебованиями ТУ

\о̂

52-2016



^ ДНИ-ТЕХНОЛОГИЯ

МАКЕТ ПАСПОРТА!!!

ООО «НПО ДНК-Технология»

Паспорт качества № ХХХХХХ
Набор реагентов для типирования генов гистосовместимости человека (HLA) 

П класса методом амплификации ДНК 
HLA-ДНК-ТЕХ

Комплект реагентов для типирования гена DQA1 
HLA-DQA1

Фасовка:
Номер серни:
Дата изготовления 
Срок годности;

и
хххххх-хх 
хххх-хх-хх 
до хххх-хх-хх* 

Результат контроля
1. TTpOBqjKa комплектности, упаковки и маркировки -  соответствует 

требованиям ТУ 9398-411-46482062-2016.

Компонент Количеспм Харахтеристнка и 
норма

Условна 
храненля и 

ттАакспортноован на
Результат

Смесь дле амппифнкаинн 
"Е>ОА1-Г 1 пробирка Прозрачна* 

бесцветмал жидкость от2Ч:ло8"С С00ТМТС1В)Ч1

Смесь для амплнфикмши 
"ЕЮА1-2" I пробирка Прозрачна* 

бесцветна* жидкость от 2 °С до 8 'С Соответсгьуег
Смесь дм амплнфишши 
■DOAl-J' I пробирка Прозрачна*

бесцветнаш життгть от2”Сдо8®С Соопегспучт
Смесь дм емплифнкшии 
"DOAM" I пробирка Прозрачна* 

бесцветна* жидкость от2“Сло8°С Соотаетстэует

ПЦР-буфер 2 пробирки
Прозрачна*
бесцветная
ж м л к о гть

от2"Сдо8'>С Соответствртт

Минеральное масло 2 пробирки
Прозрачки 
бесцветни мзкая 
иаслалнстаа
ЖМЛЮСТЦ

от2Ч:ло8'С Соотастстаует

Положительный 
контрольный образен 
ТС+ DO ГАМ'

I пробирка Прозрачна* 
бесцветна* жидкость От2'*Сдо8“С Соответтует

Положительный 
контрольный образец 
"Кт- DO HEX"

1 пробирка Прозрачна* 
бесцветная жидкость от 2 °С до 8 °С Соотасгстаует

Полимераза ТехноТац 
МАХ 1 пробирка Прозрачна* 

бмцветна* вииисость
от минус 18 °С 
по MMHVC 22 "С Соотастстаучг

3. Проверка функциональных показателей
Компонент Хаоаггеоистнха и нопма Результат

Аналктичесш
чувствнгельносгь Не более 1,0 кг Соответсгвуег

Аналитическая
специфичность

Определение соответствующего результкга 
генотипнрования при анализе соотвсгст^мв^^ 
лабооаюоногопэнттхшьногообпазна 44««Н

Г W  1

Определение отркиательного резупь|пгаг' 
тестировании отрицательного ю и гл л я д п  
обоази* 1 _  /

Заключение ОТК: соответствует t2Q6^2!t)16
Дата выдачи паспорта: ХХХЗ^ 

•Срок годности в соответств

;отвЕгс>

'^'требованиями Т У ^

копия
гЕНЕР А л ЬН Ы
ооо*нпо 
Дмитрове
пол 1йсь



^ ДНК-ТЕХН0Л0П1Я

МАКЕТ ПАСПОРТА! I!

ООО «НПО ДНК-Технология»

Паспорт качества № ХХХХХХ
Наб(ф реагентов для тапирования генов гистосовместимоста человека (HLA) 

П класса методом амплификации ДНК 
HLA-ДНК-ТЕХ

Комплект реагентов для типирования гена DQB1 
HLA-DQB1

Фасовка:
Номер серин:
Дата изготовления 
Срок годности:

и
хххххх-хх 
хххх-хх-хх 
до хххх-хх-хх* 

Результат контроля
1. Проверка комплектности, упаковки и маркировки -  соответствует 

требованиям ТУ 9398^11-46482062-2016.

Компонент Количество Хараггеристиха и 
норма

Условия 
хранения н 

тоаиспоотяоо вания
Результат

Смесь для амплификации 
’DOBM" I пробирка Прозрачная 

бесцветная жидкость от2°Сдо8°С Соотзстстзуст
Смесь для амплификации 
"DOB1-2" I пробирка Прозрачная 

бесцветная жидкость от2“Сдо8«С Соогяетстауег
Смесь для амплификации 
■DOBI-3" I пробирка Прозрачная 

бесцветная жидкость от2'Сдо8°С Соотмтспусг
Смесь для амплификации 
"ЕЮВ1-4" I пробирка Прозрачная 

бесцветная жидкость от2°Сдо8°С Соотвеплзуст
Смесь для амплификации 
"DOB 1-5" 1 пробирка Прозрачная 

бесцветная жидкость от2°Сдо8«С Соопетспует
Смесь для амплификации 
"DOB1-6" I пробирка Прозрачная 

бесцветняя жипкпгть от 2 ®С до 8 ®С Соответствует

ПЦР-буфер 1 пробирка Прозрачная 
бесцветная жидкость от 2 "С до 8 °С Соответствует

Минеральное масло 1 флакон
Прозрачная бесцветная 
вязкая маслянистая 
жидкость

от 2 “С до 8 °С Соответствует

Положительный 
контрольный образец 
•К+ DO FAM"

1 пробирка Прозрачная 
бесцветная жидкость ог2=С до8°С Соответствует

Положительный 
контрольный образец 
"К+ DO HEX"

1 пробирка Прозрачная 
бесцветная жидкость от2°Сдо8°С Соответствует

Полимераза TexHoTaq 
MAX 1 пробирка Прозрачная 

бмцветная жидкость
от минус 18 °С до 

МИНУС 22 ®С Соответствует

3. Проверка функциональных показателей
Компонент Хаоавпеонстнка и новма Результат

Аналитическая
чувствительность Не более 1,0 нг Соответствует

Аналитическая
специфичность

a / i

Опреяедмив>св9тугству1ошего рез>стьтата 
генсржмДд  ̂ соотвегеггарй^^  ̂
>|Ц&й||<Дтт>|й̂ »1аййй.образиа ^ Я

Г  \ 9 \

Ô t̂ â aeHHe отрш(аТааМ̂ ;Я̂ уль̂ ’̂ Ш]г^ 
f̂etfnqwBaHMH отрицателм̂ Йа̂ г̂д̂ ндго

Заключение О Т К Ш ^ i2Q|692lDl6
Дата выдачи пасЯ^А: XXx3§g^-^

ГЕНЕРАЛЬНЬР^^^ИРЕКТОР

ооо«нпо
ДМЙТРОВСК
поцпис.-

>39Й^Ш 4б48гбб2-2016
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МАКЕТ ПАСПОРТА!!!

^ ДНК-ТЕХНОЛВШЯ ООО «ДНК-Технология ТС»

Паспорт качества № ХХХХХХ
Набор реагентов для •пширования генов гистосовместимости человека (HLA) 

П класса методом амплификации ДНК 
HLA-ДНК-ТЕХ

Комплект реагентов для типирования генаОКВ!, DQA1, DQB1

Фасовка: А
Номер серии: ХХХХХХ-ХХ
Дата изготовления ХХХХ-ХХ-ХХ
Срок годности: до ХХХХ-ХХ-ХХ*

Результат контроля
1. Провфка комплектности, упаковки и маркировки -  соответствует 

требованиям ТУ 9398^11-46482062-2016.

Компонент Количество Характеристика и 
норма

Условия 
хранения и 

траиспортиоования
Результат

Снеси дпх
амплификации Стрнм

Тройной Стрип 
24 пробирки

Прозрачная голубая 
или бесцветная / 
светло-розовая 
жидкость

от 2 °С до 8 "С Соответствует

ПЦР-буфер Стрнм 2 пробирки Прозрачная бесцветная 
жидкость от 2 "С до 8 “С Соотаегсгаутт

Буфер ала разведенна 
ДНК 4 пробирки Прозрачная бесцветная 

жидкость от 2 "С до 8 °С Соответствует
Положительный 
контрольный образец 
■K+DRB1"

2 пробирки Прозрачная бесцветная 
жидкость от 2 °С до 8 "С Соответствует

Положительный 
контрольный образец 
”Кт DO FAM"

2 пробирки Прозрачная бесцветная 
жидкость от2®Сдо8°С Соответствует

Положительный 
контрольный образец 
"К+ DO HEX"

2 пробирки Прозрачная бесцветная 
жидкость от2°Сдо8°С Соответствует

Полимераза ТехноТац 
МАХ 2 пробирки Прозрачная бесцветная 

жидкость
от минус 18 "С 
до МИНУС 22 °С Соответствует

Стонпы по 8 пообкоок 10 шт. . от 2 'С до 8 “С Соответствует
Коышки аая стпипоа 3 шт. - от2°С до8®С Соответствует

3. Проверка функциональных показателей
Компонент Хаоактеокстика и ноома Результат

Аналитическая
чувствительность Не более 1,0 нг Соответствует

Аналитическая
специфичность

Опрвделенне соответсгвуюшего результата 
1енотипированкя при анализе соответствуюшего 
лабораторного понт рольного образна СоответствуетОпределение отрицательного результата при 
тестировании отрнцателького контрольного 
образтм

Заключение ОТК: соответствует требовани 
Дата выдачи паспорта: ХХХХ-ХХ-ХХ

•Срок годности в соотве^сфал^с требовав

'"'ЙЛ
К ^ П ИЯ  В ЕРНА

ЙОЯПИСЬ ‘

82062-2016

2062-2016



^ ДНК-ТЕХН0Л0П1Я

МАКЕТ ПАСПОРТА!!!

ООО «ДНК-Технология ТС»

Паспорт качества № ХХХХХХ
Ha6qj реагентов для типирования генов гистосовместимосги человека (HLA) 

П класса методом амплификации ДНК 
Н1А-ДНК-ТЕХ

Комплект реагентов для типирования гена DRB1 
HLA-DRB1

Фасовка: S
Номер серии: ХХХХХХ-ХХ
Дата изготовления ХХХХ-ХХ-ХХ
Срок годности: до ХХХХ-ХХ-ХХ*

Результат контроля
1. Проверка комплектности, упаковки и маркировки -  соответствует 

требованиям ТУ 9398-411-16482062-2016.

Кошюи«ит Количество Харагтсрнсткха и 
норма

Условия 
хранения н 

ттмнспошноования
Результат

Смеси juu 
•мтиифкжации, 
запечатанные парафином. 
Стоил А

24 стрипа 
по

S пробирок

Прозрачнал бесцветная 
или голубая жидкость, 
под белым
воскообоазным слоем

отг^Сдов^С Соетветявует

Снеси для 
амплификации, 
запечатанные парафином. 
Стони В

24 орнпа 
по

8 пробирок

Прозрачная бесцветная 
или голубая жидкость, 
под голубым 
воскообпазиыы слоем

отг^СдоЗТ Соответствует

Раствор Taq-noaHMcpa3ki 4 пробирки Прозрачнм бесцвегни 
жиакость огг'Слов'С C o o T tc re n y n

Минеральное масло 1 флакон
Проэрачни бесцветлаа 
вязкая маслянистая 
жидкость

от 2 “С до 8 °С Соответствует

ПолоаогтелъныЯ 
контрольный образец 
"K+DRB1"

2 пробирки
Прозрачная бесцветная 
жидкость отгХлов'С Соответствует

Коышки для стоклов 48 шт. от2‘Сло8"С Соответствует

3. Проверка функциональных показателей
Компонент Хапактеонггика и ноома Результат

Аналитическая 
ч увстъител ьность Не более 1,0 кг Соответствует

Аиалнппеская
специфичность

Определение соотвсгствуюшего результата 
генотипироваикя при анализе соответствующего 
лабооагооного Ю)ш)ольного обоаэиа СоответствуетОпределение отрицательного результата при 
тестировании отрнцательного контрольного 
обоазпа

Заключение ОТК: соответствует требованиям ТУ 9398- 4 t l 46482062-2016 
Дата выдачи паспорта: ХХХХ-ХХ-ХХ

•Срок годности в соответствии с требованиями

Ш Ж  ВЕРНА
ГЕН|М;̂ №НЫЙ
О ^ у Д Н К - Т Е Х н о л о г и л .

\Г^ ((DNA-!ecli(

2-2016



МАКЕТ ПАСПОРТА!!!

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ ООО «ДНК-Технология ТС»

Паспорт качества № ХХХХХХ
Набор реагентов для типирования генов гистосовместамости человека (HLA) 

П класса метод ом амплификации ДНК 
ЖА-ДНК-ТЕХ

Комплект реагентов для типирования гена DQA1 
HLA-DQA1

Фасовка:
Номер серии:
Дата изготовления 
Срок годности:

и
хххххх-хх 
хххх-хх-хх 
до хххх-хх-хх* 

Результат контроля
1. Проверка комплектности, упаковки и маркировки -  соответствует 

требованиям ТУ 9398-411-46482062-2016.

Компонент Количество Харакгернстиха и 
норма

Условия 
хранен»» н 

TttaHcnotrmooBaHHfl
Результат

Смесь для амплификации 
"DOA1-1" 1 пробирка прозрачная 

бесцветная жидкость от2°Сдо8°С Соответствует
Смесь для амплификации 
"DOA1-2* I пробирка ПрозрачЕЕая 

бмиаетная жидкость от 2 ®С до 8 °С Соответствует
Смесь для амплификации 
"DOA1-3’ I пробирка Прозрачная

бесцветная жипкогть от 2 ®С до 8 °С Соответствует
Смесь для амплификации 
■DOAM" I пробирка Прозрачная 

бесцветная жилкость от 2 °С до 8 "С Соогестсгауп

ПЦР-буфер 2 пробирки
Прозрачная
бесцветная
жидкость

от2'Сдо8»С Соответствует

Минеральное масло 2 пробирки
Прозрачнад 
бесцветная вязкая 
маслянистая 
жидкость

от2»С до8°С Соответствует

ПоложнтельЕшн 
контрольный образец 
*К+ ЕЮ РАМ"

1 пробирка Прозрачная 
бесцветная жидкость от2°Сдо8°С Соотьетстьует

Положительный 
контрольный образец 
■К+ DO HEX"

1 пробирка Прозрачная 
бесцветная жидкость от 2 ®С до 8 °С Соответствует

Полимераза TexHoTaq 
MAX 1 пробЕфха Прозрачная 

бкцветная ж и д к о с еь

от минус 18 ®С 
до МИНУС 22 ®С Coonetcnyer

3. Проверка функциональных показателей
Компонент Хапакгепистика и ноома Результат

Аналитическая
чувствительность Не более 1,0 нг Соответствует

Аналитическая
специфичность

Определение соответствующего результата 
генотипирования при анализе соответствующего 
лабооатооного коштюльного обоазца СоответствуетОпределение отрицательного результата при 
тестнроваЕши отрицательного ютроли|М>Е1 " 
образца,,_______________

Заключение ОТК: С0911вешетвуетТребованиям Ту^й^Й<ЧТП4б1 i®>062-2016

# 7
•срок годности,й^бответствии с требова»

ооо‘ м т е Ь ш
с а м а Т ж  C . A . U ;
-ДПИСЬ>^

^T^llOGl

t-2016



^ ? Л Н К -Т Е Х Н 0 Л 0 П 1 Я

MAJCET ПАСПОРТА!!!

ООО «ДНК-Технология ТС»

Паспорт качества № ХХХХХХ
Набор реагентов дпя типирования генов гистосовмесгимости человек (HLA) 

П класса методом амплификашш ДНК 
HLA-ДНК-ТЕХ

Комплект реагентов для типирования гена DQB1 
HLA-DQB1

Фасовка:
Номер серив:
Дата изготовления 
Срок годности:

и
хххххх-хх 
хххх-хх-хх 
до хххх-хх-хх* 

Р е з у л ь т а т  к о н т р о л я

1. Проверка комплектности, упаковки и м^кировки -  соответствует 
требованиям ТУ 939841146482062-2016.

К о н п о н е н т К о л и ч е с т в о
Х а р а г г е р и с т н м  и  

н о р и й

У с д о м я  
х р а н е н и я  и 

'го а н с п о о т н о о в а н н я
Р ез у л ь т а т

С м е с ь  д л я  а м п л и ф и к а ц и и  
" D O B M "

1 п р о б и р к а
П р о з р а ч н а !  
б е с ц в е т н а е  ж м л т г т ь ( м 2 » С д о 8 » С Соогяетствуп

С м е с ь  д л а  а м п л и ф и к а ц и и  
"Е Ю В 1-2"

I п р о б и р к а
П р о з р а ч н а я  
б е с ц в е т н а я  в ш и с о с т ь

о т 2 ° С д о 8 » С C o o n eic iay e t

С м е с ь  д л к  а м п л и ф и к а ц и и  
"D O B 1 -J -

1 п р о б и р к а
П р о з р а ч н а я  
б е с ц в е т н а я  ж и п х п с гь о т 2 Ч : д о 8 ° С C u u iK iu iy e i

С м е с ь  JUU а м п л и ф и к а ц и и  
Т Х З В Ы *

1 п р о б и р к а
П р о з р а ч н а я  
беСШ еГНВя ж инк1хтгъ о т 2 ‘Х : д о 8 « С C doneT cnyer

С м е с ь  д л я  а м п л и ф и к а ц и и  
Т > О В 1 -5 '

1 п р о б и р к а
П р о ф в ч н а я  
б е с ц в е т н а я  ж н и т г г ь о т 2 Ч : д о 8 “С Соотявтспует

С м е с ь  д л я  а м п л и ф и к а ц и и  
"О О В 1 -« "

1 п р о б и р к а
П р о ф а ч я а я  
б е с ц в е т н а я  ж и ш т с г ь о т  2  ®С д о  8  “С Сботяегепует

П Ц Р -б у ф ер 1 п р о б и р к а
П р о з р а ч н а я  
б е с ц в е т н а я  ж н о х о с т ь

о т  2  Ч :  д о  8  “С С о с п с к п у е т

М и н е р а л ь н о е  м а с л о 1 ф л а к о н
П р о 1р а ч н и  б е с и м т ш  
й я у л ш  м а с л д н и с га я  
ш м л х о с п

о т 2 " С д о 8 « С CoOTKTCttyVT

П о л о а о ггел ьн ы й  
к о ш р о л ь н ы й  о ^ а э е ц  
*К +  D O  F A M -

1 п р о б и р к а
п р о з р а ч н а я  
б е с ц в е т н а я  ж и д к о с т ь

о т 2 ‘Ч : л о 8 " С C o o n e lc tty e r

П о л о ю г г е л ь н м й  
х о т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  
"К +  D O  H E X "

1 п р о б и р к а
П р о з р а ч н а я  
б е с ц в е т н а я  ж и д к о с т ь

о т  2  °С  д о  8  °С

П о л и м е р а за  T ex H o T aq  
M A X

I п р о б и р к а
П р о з р а ч н а я  
б е с ц в е т н а я  ж и д к о с т ь

о т  м и н у с  18 “С  д о  
МИНУС 2 2  °С

C ooT teicnyer

3. Проверка функциональных показателей
К о м п о н е н т Х а о в п е о и с т и к а  и  н о о и а Р ез у л ь т а т

А н а л к т а ч е с к а я
ч у а с т а и т е л и ю с т ъ Н е  б о л е е  1 ,0  н г С о о т в е т с т в у е т

А н а л и т и ч е с к а я
с п е ц н ф и ч и о с т ъ

О п р е д е л е н и е  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  р езу л ьт ат а  
ге и о т н п н р о в а н и я  п р и  а н а л и з е  со о т в е т с т в у ю щ е го  
л а б о о а т о т о г о  ю п г о о л ь н о г о  о б п а зи а

С о о т в е т с т в у е т
О г т р е д е л т и е  о т р и ц а т е л ь н о г о  р е з у л ь т а т а  п р и  
1а и 1$ я Ш и К 11 о т ш а т е л ь н о г о  т г с р о л ш а ! ^Ш Г Г  ___/T rejc^

Дата выдачи nacfti^^: ХХХХ-ХХ-ХХ

•Срок

ГЕНЕРА
0 0 0 *

С А М А Р Щ ^ . А .  
подпись

ТС'
I’S»

14 'б 4 К ^ -2 0 1 6
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