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список СОКРАЩЕНИИ
В настоящ ей инструкции прим еняю тся следую щ ие

г э - ге н о м н ы й  э к в и в а л е н т  (ге н о м )

__________________ -д е з о к с и р и б о н у к л е и н о в а я  к и с л о та

кДНК
- к о м п л е м е н та р н а я  Д НК, п о л у ч а е м а я  в р е а к ц и и  о б р а т н о й  
т р а н с к р и п ц и и  на  м а тр и ц е  Р Н К

К - - о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  О Т -И Т
М Р - м е т о д и ч е с к и е  р е к о м е н д а ц и и
М У - м е т о д и ч е с к и е  ука за н и я
НК - н у к л е и н о в а я  к и сл о та
о к - о т р и ц а т е л ь н ы й  ко н тр о л ь  э к с тр а к ц и и
О Р В И - о с т р ы е  р е с п и р а т о р н ы е  в и р у с н ы е  и н ф е к ц и и
о т - о б р а т н а я  т р а н с к р и п ц и я
О Т -И Т - и з о те р м и ч е с к а я  а м п л и ф и к а ц и я  с  о б р а т н о й  т р а н с к р и п ц и е й
ПК - п о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  экс тр а к ц и и
п о - п р о гр а м м н о е  о б е с п е ч е н и е
П Ц Р - п о л и м е р а з н а я  ц е п н а я  р е а к ц и я
Р Н К - р и б о н у к л е и н о в а я  к и сл о та
Р У - р е ги с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е
С а н П и Н - с а н и т а р н ы е  п р а в и л а  и н о р м ы

Ф Б У Н  Ц Н И И
Э п и д е м и о л о ги и
Р о с п о т р е б н а д з о р а

- Ф е д е р а л ь н о е  б ю д ж е т н о е  у ч р е ж д е н и е  науки  « Ц е н т р а л ь н ы й  
н а у ч н о -и с с л е д о в а т е л ь с к и й  и н с т и т у т  э п и д е м и о л о ги и »  
Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж б ы  по  н а д з о р у  в с ф е р е  з а щ и т ы  п р а в  
п о т р е б и т е л е й  и б л а го п о л у ч и я  ч е л о в е к а

A m p liS e n s®
M e a s le s -IT

- Н а б о р  р е а ге н т о в  д л я  к а ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  Р Н К  
в и р у с а  кори  {Measles morbillivirus) м е т о д о м  о б р а т н о й  
т р а н с к р и п ц и и  и и з о те р м и ч е с к о й  а м п л и ф и к а ц и и  (О Т -И Т ) 
A m p liS e n s ®  M e a s le s - IT

с + - п о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц
с - - о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц
M e a s le s - Measles morbillivirus
IT - is o th e rm a l a m p lif ic a tio n

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов Am pliSens® M easles-IT  предназначен для 

качественного определения РНК вируса кори (Measles 
morbillivirus) в биологическом  м атериале (мазки со слизистой 
оболочки ротоглотки, моча) методом обратной транскрилции и 
изотермической амплификации (ОТ-ИТ) с флуоресцентной 
детекцией продуктов амплификации.

М атериалом  д л я  О Т -И Т  служат пробы РНК, экстрагированны е 
из исследуем ого  биом атериала.

О граничения по прим енению  м едицинского изделия в 
различны х популяционны х и дем ограф ических груплах 
отсутствую т.
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Набор реагентов используется в клинической лабораторной  
диагностике для исследования биологического м атериала, 
полученного от лиц  с подозрением на корь, вне зависим ости от 
формы и наличия м аниф естации заболевания.

О трицательны й результат исследования не исклю чает 
возможность инф ицирования вирусом кори и может бы ть 
получен при содерж ании вируса в образце ниже заявленной 
аналитической чувствительности  (предела обнаруж ения).

П отенциальны е пользователи м едицинского изделия: к 
работе с набором  реагентов допускаю тся только м едицинские 
работники (например, врач клинико-диагностической 
лаборатории, ф ельдш ер-лаборант), обученны е методам 
м олекулярной диагностики и правилам работы  в клинико- 
диагностической лаборатории  в установленном  порядке.

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
НАБОРА РЕАГЕНТОВ

Набор реагентов используется в клинической лабораторной  
диагностике для исследования биологического  м атериала, 
полученного от лиц  с подозрением на корь, вне зависим ости от 
ф ормы и наличия м аниф естации заболевания.

О трицательны й результат исследования не исклю чает 
возможность инф ицирования вирусом кори и может бы ть 
получен при содерж ании вируса в образце ниже заявленной 
аналитической чувствительности  (предела обнаруж ения).

П ротивопоказания отсутствую т, за исклю чением  случаев, 
когда взятие м атериала не может бы ть осущ ествлено  по 
медицинским показаниям.

ПРИНЦИП МЕТОДА
Принцип тестирования основы вается на экстракции РНК из 

образцов исследуем ого м атериала и одноврем енной обратной 
транскрипции РНК и изотермической ам плиф икации участков 
кДНК вы являем ого  микроорганизма с ф луоресцентной 
детекцией ампликонов.

О братная транскрипция РНК проводится с пом ощ ью  
ф ерм ента обратной транскриптазы . Изотермическая 
ам плиф икация участка кДНК проводится при помощ и 
специф ичны х к этом у участку прайм еров и ф ерм ента Bst- 
полимеразы.
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в  составе  реакционной смеси присутствует ф луороф ор, 
связы ваю щ ийся с двухцепочечны м и продуктами ам плиф икации, 
что позволяет регистрировать накопление специф ического  
продукта путем измерения интенсивности ф луоресцентного  
сигнала с пом ощ ью  терм остата с систем ой детекции в реж име 
«реального времени».

А м плиф ицируем ая кДНК-мишень и канал детекции 
ф луоресценции указаны в табл. 1.

Канал для флуорофора FAM
кД Н К -м и ш е н ь кД Н К Measles morbillivirus

О б л а с т ь  а м п л и ф и к а ц и и ген  P /V /C

ФОРМЫ КОМПЛЕКТАЦИИ
Таблица 2

Характеристика Форма IT-50
Ч и с л о  р е а к ц и й  а м п л и ф и к а ц и и , в кл ю ч а я  ко н тр о л и 50

Т и п  а м п л и ф и к а т о р а р о т о р н ы й  и п л а н ш е т н ы й

Форма IT-50 предназначена для проведения обратной 
транскрипции РНК и изотерм ической ам плиф икации кДНК с 
ф луоресцентной детекцией в режиме «реального  времени». Для 
проведения полного исследования необходим о использовать 
комплекты реагентов для экстракции РНК.

О бъем контролей рассчитан на 10 независим ы х постановок.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Для данного  набора реагентов применимы 

характеристики:
Предел обнаружения

следую щ ие

Т аблица 3

Вид исследуемого 
материала

Объем 
образца для 
экстракции, 

мкл

Комплект для 
экстракции 

РНК
Комплект для 

амплификации
Предел

обнаружения,
ГЭ(копий)/мл

М азки  с о  с л и з и с т о й  
о б о л о ч к и  р о т о гл о т к и 100

« Р И Б О -п р е п » ,
« М А Г Н О -с о р б »

Ф о р м а  IT -5 0 1x10^
М о ч а

П рим ечание -  О дна копия миш ени кДНК соответствует 
одном у геном ном у эквиваленту (геному) вируса.

Д анный предел обнаруж ения достигается  при соблю дении 
правил, указанны х в разделах «Взятие, транспортирование  и
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хранение исследуем ого м атериала» и «П одготовка
исследуем ого м атериала к экстракции РНК».

Аналитическая специфичность
Набор реагентов обнаруж ивает участок РНК вируса кори. 
Аналитическая специф ичность набора реагентов доказана 

при исследовании ДНК/РНК следую щ их м икроорганизм ов / 
штаммов, а также геномной ДНК человека;
-  клинические образцы (специф ичность подтверж дена 

методом прямого секвенирования нуклеотидны х
содерж ащ ие РНК вируса кори

в концентрации не м енее
последовательностей), 
{Measles morbillivirus) 
Ix lO '^ ГЭ (копий)/мл; 
ш таммы из коллекции Ф ГБУ «НИИ гриппа имени А.А. 
С м ородинцева» в концентрации не более 1x10^ ГЭ/мл и не 
менее 1x10® ГЭ/мл: А /К алининград/84 /2019 {Influenza virus А  
(H3N2)), В /С анкт-П етербург/RI 1-346/2019 {Influenza virus В 
линия Ямагата):

-  клинические образцы  (специф ичность подтверж дена 
методом прямого секвенирования нуклеотидны х 
последовательностей) в концентрации не более 1x10^ ГЭ/мл 
и не менее Ix lO '^  ГЭ/мл: Human Parainfluenza virus-^-4 -  
{hPiv), Human Respiratory syncytial virus -  {hRSv), Roseolovirus 
humanbeta 4, 5, 6a/6b, 7 (устаревш ее Human herpesvirus 4, 5, 
6A, 6B, 7), Coxsackievirus A, B, Yersinia pseudotuberculosis, 
Yersinia enterocolitica, Erythroparvovirus primate 1 (устаревш ее 
Parvovirus B19), S A R S-C oV-2, Dengue virus, Orthorubulavirus 
parotitidis (устаревш ее Mumps Virus)]

-  ш таммы из коллекции A TC C  (Am erican Type C u ltu re  C ollection, 
С Ш А ) в концентрации не более 1x10® ГЭ/мл и не м енее 
1x10® ГЭ/мл: Staphylococcus aureus ATCC® 6 5 3 8 Р ™ , 
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228'^'^, Streptococcus 
agalactiae ATCC® 1 3 8 1 3 ™ , Streptococcus pyogenes ATCC® 
1 9 6 1 5 ™ , Escherichia с о //ATCC® 2 5 9 2 2 ™ ;

-  вакцина против краснухи культуральная ж ивая (АО  «Н П О  
«М икроген») Rubella Virus]

-  ДНК человека в концентрации 10 мкг/мл.
При тестировании  образцов ДНК/РНК вы ш еперечисленны х 

м икроорганизм ов и ДНК человека неспециф ических реакций 
вы явлено не было.
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И нф орм ация об интерф ерирую щ их вещ ествах указана в 
разделе «И нтерф ерирую щ ие вещ ества и ограничения по 
использованию  проб исследуем ого м атериала».

Повторяемость и воспроизводимость исследования
П овторяем ость и воспроизводим ость исследования были 

определены  путем тестирования полож ительны х и 
отрицательны х м одельны х образцов. П олож ительны е образцы  
содерж али РНК вируса кори в концентрации 1x10® ГЭ/мл, в 
качестве отрицательного  образца был использован 
отрицательны й на исследуем ы й аналит биологический 
материал.

Условия повторяем ости вклю чали в себя тестирование  в 
одной и той же лаборатории, одним и тем же оператором , с 
использованием  одного и того же оборудования в пределах 
короткого промежутка времени. Условия воспроизводим ости -  
тестирование в двух независим ы х лабораториях, разными 
операторам и, в разные дни, на различны х приборах разны х 
серий набора реагентов. Результаты  представлены  в табл. 4.

Т аблица 4

Тип образцов
Повторяемость Воспроизводимость

Количество
образцов

Совпадение 
результатов, %

Количество
образцов

Совпадение 
результатов, %

П о л о ж и т е л ь н ы е 10 100 30 100
О т р и ц а т е л ь н ы е 10 100 30 100

ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Для определения диагностических характеристик набора 

реагентов бы ли использованы  следую щ ие образцы  (см. табл. 5):
Т аблица 5

Вид исследуемого материала Количество образцов
М азки  СО с л и з и с т о й  о б о л о ч к и  р о то гл о тк и 50
М о ч а 50

В качестве реф ерентного  м етода использовался метод 
секвенирования нового поколения (NG S).

Результаты  представлены  в табл. 6.
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Т аблица  6
Диагностические характеристики набора реагентов

Вид исследуемого материала

Диагностическая 
чувствительность'* 
(с доверительной 

вероятностью 95 %)

Диагностическая
специфичность^

(с доверительной 
вероятностью 95 %)

М азки со  с л и з и с т о й  о б о л о ч к и  
р о то гл о тки

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

М оча 100 (86,28-100) % 100 (86,28-100) %

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Работа долж на проводиться в лаборатории, вы полняю щ ей 

м олекулярно-биологические исследования биологического  
м атериала на наличие возбудителей инф екционны х болезней, с 
соблю дением  С анП иН  3.3686-21 «С анитарно-
эпидем иологические требования по проф илактике 
инф екционны х болезней», 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 осф ерном у воздуху, 
почвам, ж илым пом ещ ениям , эксплуатации производственны х, 
общ ественны х помещ ений, организации и проведению  
санитарно-противоэпидем ических (проф илактических)
м ероприятий» и М У 1.3.2569-09 «О рганизация работы  
лабораторий, использую щ их методы ам плиф икации 
нуклеиновы х кислот при работе с м атериалом , содерж ащ им  
микроорганизмы I- IV  групп патогенности».

Набор реагентов предназначен для одноразового  прим енения 
для проведения м олекулярного исследования указанного 
количества проб (см. раздел «Формы комплектации»).

Набор реагентов готов к прим енению  согласно данной 
инструкции. П рим енять набор реагентов строго  по назначению .

При работе необходимо всегда выполнять следую щ ие 
требования:
-  Тем пература в помещ ении лаборатории от 20 до 28 °С, 

относительная влажность от 15 до 75%.
-  Д опускать к работе с набором реагентов только персонал, 

обученны й методам м олекулярной диагностики и правилам

 ̂ О тносительная чувствительность в сравнении с использованны м  реф ерентны м  методом.
 ̂О тносительная специф ичность в сравнении с использованны м  реф ерентны м  методом.
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работы в клинико-диагностической лаборатории  в 
установленном  порядке.

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

-  Не использовать набор реагентов, если не соблю дались 
условия транспортирования и хранения согласно инструкции.

-  Не использовать набор реагентов по истечении срока 
годности.

-  Использовать одноразовы е неопудренны е перчатки, 
лабораторны е халаты , защ ищ ать глаза во время работы  с 
образцам и и реагентам и. Тщ ательно  вы м ы ть руки по 
окончании работы. Все операции проводятся только в 
перчатках для исклю чения контакта с организм ом  человека.

-  Избегать вды хания паров, контакта с кожей, глазами и 
слизистой оболочкой. Вреден при проглаты вании. При 
контакте нем едленно пром ы ть пораж енное место водой, при 
необходим ости обратиться за м едицинской помощ ью.

При использовании по назначению  и соблю дении 
вы ш еперечисленны х мер предосторож ности набор реагентов 
безопасен.

При соблю дении  условий транспортировки, эксплуатации и 
хранения риски взрыва и возгорания отсутствую т.

С ведения о безопасности набора реагентов доступны  по 
запросу.

СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ
Н еиспользованны е реагенты , реагенты  с истекш им сроком 

годности, использованны е реагенты , упаковку^, биологический 
материал, а также м атериалы , инструм енты  и предметы, 
загрязненны е биологическим  материалом , следует удалять в 
соответствии с 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 осф ерном у воздуху, 
почвам, ж илы м  помещ ениям, эксплуатации производственны х, 
общ ественны х помещ ений, организации и проведению

 ̂ Н еиспользованны е реагенты, реагенты с истекш им сроком годности, использованны е 
реагенты, упаковка относятся к классу опасности м едицинских отходов Г.
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санитарно-противоэпидем ических (прос}эилактических)
мероприятий».
ВНИМАНИЕ! При удалении отходов после амплис|эикации 
(пробирок, содерж ащ их продукты амплис|эикации) недопустим о 
открывание пробирок и разбры згивание содерж им ого, поскольку 
это может привести к контаминации продуктами амплис|эикации 
лабораторной зоны, оборудования и реагентов.

ВНИМАНИЕ! В процессе О Т-И Т образуется б ольш е продуктов 
амплис|эикации, чем в ПЦР, поэтом у требуется  особая 
осторожность при утилизации продуктов О Т-ИТ.

ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ МАТЕРИАЛЫ И ОБОРУДОВАНИЕ
П еречисленны е ниже дополнительны е  м атериалы  и 

оборудование, относящ иеся к категории м едицинских изделий и 
зарегистрированны е на территории Российской Ф едерации или 
Евразийского эконом ического союза, не им ею т ограничений по 
совместному использованию  с данны м  набором  реагентов, 
кроме позиций, для которых указаны конкретные примеры. 
Взятие исследуемого материала
1. Транспортная среда для транспортирования и хранения

биологического м атериала, содерж ащ ая консервант 
(например, «Транспортная среда для хранения и 
транспортировки респираторны х мазков»
(РУ №  ФСР 2009 /05011) или другие, реком ендованны е 
Изготовителем , в соответствии с МР 3.1.0117-17  
«Л абораторная диагностика гриппа и других О РВИ  методом 
полим еразной цепной реакции».

2. Зонд м едицинский одноразовы й стерильны й.
3. О дноразовы е полипропиленовы е завинчиваю щ иеся или 

плотно закры ваю щ иеся пробирки объем ом  2,0 мл.
4. Контейнер стерильны й объемом  60 мл для общ еклинических 

исследований мочи.
5. Контейнер стерильны й для сбора биом атериалов объёмом  

120 мл со встроенны м  устройством  для вакуум ного отбора 
мочи.

6. Вакуумная пробирка для мочи со стабилизатором .
7. М очеприем ник педиатрический, стерильны й, объёмом  

100 мл.
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Предварительная подготовка исследуемого материала
8. Реагент для предварительной обработки мокроты (наприм ер, 

реагент для предобработки слизистого  м атериала 
«М УКО ЛИЗИН » (Р У  №  ФСР 2011/12082)).

9. 0,9 % раствор натрия хлорида (стерильны й ф изиологический 
раствор) или ф осф атны й буф ерны й раствор (PBS) (натрия 
хлорид, 137 мМ; калия хлорид, 2,7 мМ; натрия м оноф осф ат, 
10 мМ; калия диф осф ат, 2 мМ; рН =7,5±0,2).

10. Транспортная среда для транспортирования и хранения 
исследуем ого биологического м атериала, содерж ащ ая 
консервант (наприм ер, «Транспортная среда с муколитиком 
(ТСМ )» (Р У  №  ФСР 2009/05514)).

11.О дноразовы е полипропиленовы е завинчиваю щ иеся или 
плотно закры ваю щ иеся пробирки объем ом  1,5 мл.

12.Завинчиваю щ иеся крышки к пробиркам.
13.О дноразовы е наконечники для дозаторов перем енного 

объема с ф ильтром  до  100, до  200 и до  1000 мкл.
14. Ш тативы  для пробирок объемом  1,5 мл.
15. М икроцентриф уга для пробирок типа «Э ппендорф » с 

максим альной скоростью  центриф угирования не менее 
12 ты с д.

16. Ц ентриф уга-вортекс.
17. А втом атические дозаторы  перем енного объема.
18. Х олодильник от 2 до 8 °С с морозильной камерой от м инус 24 

до м инус 16 °С.
19.О тдельны й халат, шапочка, обувь и одноразовы е перчатки.
20 .О дноразовы е пластиковы е контейнеры  для сброса и

инактивации материалов.

Экстракция РНК из исследуемых образцов
2 1 . Комплект реагентов для экстракции РНК (наприм ер, 

«РИ БО -преп» (Р У  №  ФСР 2008/03147), «М А ГН О -сорб» 
(РУ №  ФСР 2010/07265)).

22. Д ополнительны е м атериалы  и оборудование  для экстракции 
РНК -  согласно инструкции к комплекту реагентов для 
экстракции РНК.

2 3 .О тдельны й халат, шапочка, обувь и одноразовы е перчатки.
2 4 .О дноразовы е пластиковы е контейнеры  для сброса и

инактивации м атериалов.
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При использовании автоматических станций для экстракции
нуклеиновых кислот:
25. А втом атическая станция для экстракции НК «откры того типа» 

(например, M icro lab STAR Iet (H am ilton B onaduz AG  
(«Гам ильтон Бонадуц АГ»), Ш вейцария (РУ №  РЗН 
2018/6981)), K ingF isher Flex (Therm o F isher S c ien tific  O y 
(«Термо Ф иш ер С айентиф ик О й»), Ф инляндия 
(РУ №  ФСЗ 2009/05562)), A u to -P ure  96 (H angzhou A llsheng 
Instrum ents Со., Ltd. (О О О  «Ханчж оуская компания 
инструм ентов А ош эн»), Китай (Р У  №  РЗН 2022/16430)), N exor 
96 (Yantai A ddcare  B io-Tech Со., Ltd. («Я ньтай Эддкеа Био-Тек 
Ко., Лтд.»), Китай (РУ №  РЗН 2022/18023))).

2 6 . Комплект реагентов для экстракции РНК на автом атической 
станции «откры того типа» (например, «М А ГН О -сорб» 
(РУ №  ФОР 2010/07265)).

2 7 . Набор необходим ы х расходны х м атериалов к используем ой 
автом атической станции в соответствии с реком ендациям и 
производителя.

Обратная транскрипция и изотермическая амплификация с
флуоресцентной детекцией продуктов амплификации
2 8 .О дноразовы е полипропиленовы е пробирки:

а) завинчиваю щ иеся или плотно закры ваю щ иеся пробирки -  
для приготовления реакционной смеси;

б) тонкостенны е пробирки для ПЦР объем ом  0,2 мл с
выпуклой или плоской оптически прозрачной крышкой или 
пробирки объем ом  0,2 мл в стрипах по 8 шт. с
прозрачным и крышками -  при использовании прибора 
планш етного  типа;

в) планш ет на 96 лунок или на 384 лунки -  при 
использовании прибора планш етного  типа на 96 или 384 
лунки соответственно:

г) тонкостенны е пробирки для ПЦР объем ом  0,2 мл с
плоской крышкой или пробирки для ПЦР к R otor-G ene 
объем ом  0,1 мл в стрипах по 4 шт. с крышками -  при 
использовании прибора роторного типа.

2 9 .О дноразовы е наконечники для дозаторов перем енного 
объем а с ф ильтром  до 10, до  100, до  200 и до 1000 мкл.

3 0 . Ш тативы  для пробирок объемом  0,2 мл или 0,1 мл.
3 1 . Бокс абактериальной воздуш ной среды  (П Ц Р-бокс, УФ -бокс) 

или бокс м икробиологической безопасности II класса защ иты.
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32. Ц ентриф уга-вортекс.
33. А втом атические дозаторы  перем енного объема.
34. П рограм м ируем ы й ам плиф икатор с систем ой детекции

ф луоресцентного  сигнала в режиме «реального  времени». 
Например, R otor-G ene Q (Q IAG EN  G m bH («Киаген ГмбХ»), 
Германия) (Р У  №  ФСЗ 2010/07595), R otor-G ene 6000 (C orbe tt 
Research, А встралия), Д Т-96/«Д Тпрайм» (О О О  «Н П О  ДНК- 
Технология», Россия (Р У  №  Ф СР 2007/01250, 
РУ №  ФСР 2011/10229)), C FX96 (B io-R ad Laboratories, Inc. 
(«Био-Р ад Лабораториз, Инк.»), С Ш А
(РУ №  ФСЗ 2008/03399)).

35. Х олодильник от 2 до 8 °С с морозильной камерой от минус 24 
до минус 16 °С.

36 .О тдельны й халат, шапочка, обувь и одноразовы е перчатки.
3 7 . Емкость для сброса наконечников.
3 8 . ПО для запуска ам плиф икации и автом атической обработки 

результатов -  ПО A R TS  (см. руководство оператора ПО 
Am pliSens® M easles-IT  Soft).

ВЗЯТИЕ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ 
ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА^

М атериалом  для  исследования служ ат мазки со слизистой 
оболочки ротоглотки, моча.
ВНИМАНИЕ! Не реком ендуется использовать зонды, 
изготовленны е из природны х м атериалов (дерево, вата).

Мазки со слизистой оболочки ротоглотки
Мазок б ерут сухим стерильны м  зондом с усилием  (чтобы 

собрать достаточное  количество клеток) вращ ательны м и 
движ ениям и с поверхности миндалин, небны х дуж ек и задней 
стенки ротоглотки.

После взятия м атериала часть зонда с мазком пом ещ аю т в 
пробирку с транспортной средой. Конец зонда отлам ы ваю т, 
придерж ивая крышкой пробирки с расчетом, чтобы  он позволил 
плотно закрыть пробирку. Пробирку герм етично закрываю т, 
встряхиваю т, чтобы  увлаж нить зонд, и маркируют.

Д опускается хранение мазков со слизистой оболочки

См. также «Взятие, транспортировка, хранение биологического м атериала для ПЦ Р- 
диагностики: м етодические рекомендации» /  Д омонова Э.А., Творогова  М .Г , Подколзин А Т .  
[и др.]. М осква: ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии, 2021. 112 с. ISBN 978-5-6045286-6-2, DOI: 
https://doi.Org/10.36233/978-5-6045286-6-2, веб-сайт https://prepcr.crie.ru/
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ротоглотки до  проведения предобработки:
-  при тем пературе от 2 до 8 °С -  не более 3 суток;
-  при тем пературе  от минус 24 до минус 16 °С -  в течение года. 

Д опускается однократное зам ораж ивание-оттаивание
материала.

Транспортировка вы ш еперечисленного  м атериала 
проводится в условиях соблю дения реж имов его хранения.

Моча
Сбор мочи провести после тщ ательного  туалета  наруж ны х 

половы х органов. Для исследования отобрать первую  порцию  
утренней мочи в объём е 15-30 мл в контейнер, плотно закрыть 
крышкой.

У  новорож дённы х и детей грудного возраста допускается сбор 
мочи с пом ощ ью  мочеприёмника педиатрического.

Д опускается хранение  мочи до проведения предобработки:
-  при тем пературе от 18 до 25 °С -  не более 1-2 часов;
-  при тем пературе  от 2 до 8 °С -  не более 24 часов;
-  при тем пературе от минус 20 °С и ниже -  не более 7 суток;
-  при тем пературе не выш е минус 68 °С -  длительно. 

Д опускается однократное за м ор а ж и вание-оттаи вание
материала.

ПОДГОТОВКА ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА К 
ЭКСТРАКЦИИ РНК4

Мазки со слизистой оболочки ротоглотки и моча требую т 
предварительной подготовки.

Мазки со слизистой оболочки ротоглотки 
С одерж им ое закрытой пробирки осаж даю т на вортексе в 

течение 5 с для  удаления капель с внутренней поверхности 
крышки. Для экстракции РНК отбираю т 100 мкл образца.

Если объем  образца в пробирке м еньш е 100 мкл и в пробирке 
есть зонд, сл едует добавить ф изиологический раствор или 
ф осф атны й буф ер до объема, необходим ого для экстракции с 
учетом возм ож ности повторного анализа образца (100-300 мкл), 
перем еш ать и осадить на вортексе в течение  5 с для  удаления 
капель с внутренней поверхности крышки.

Если объем  образца в пробирке м еньш е 100 мкл и зонд 
отсутствует, образец признать непригодны м  для анализа, 
биом атериал следует взять повторно.
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При наличии в образце слизи в пробу д о б а вл яю т реагент 
«М УКОЛИЗИН» в соотнош ении 1:1, инкубирую т при комнатной 
тем пературе (от 18 до 25 °С), периодически пом еш ивая на 
вортексе в течение 5 мин (до визуального просветления).

При необходим ости повторного проведения анализа остаток 
образца зам ораж иваю т.

Д опускается хранение предобработанны х образцов мазков со 
слизистой оболочки ротоглотки до проведения О Т-ИТ:
-  при тем пературе  от 18 до 25 °С -  не более  6 часов;
-  при тем пературе  от 2 до 8 °С -  не более 1 суток;
-  при тем пературе от минус 24 до минус 16 °С -  в течение года;
-  при тем пературе  не выш е минус 68 °С -  длительно. 

Д опускается однократное зам ораж ивание-оттаивание
материала.

Моча
О бразец мочи перем еш ать в исходной ёмкости. 

1,0 мл м атериала перенести в пробирку объёмом  1,5 мл, 
используя наконечник с ф ильтром . Ц ентриф угировать 5 мин при 
10 ты с д. У далить супернатант, используя наконечник без 
ф ильтра и отсасы ватель м едицинский, оставив 100 мкл 
надосадочной жидкости и осадок. При наличии больш ого  
количества солей ресуспендировать только верхний слой 
осадка в исходном  объём е (1,0 мл) пробы и затем снова 
сконцентрировать аналогично способу, описанном у выш е. 
К осадку д обавить  равный объём транспортной  среды  
«Транспортная среда с муколитиком (ТС М )», тщ ательно  
перем еш ать содерж им ое на вортексе и осадить капли со стенок 
пробирки и внутренней части крышки центриф угированием  в 
течение 3-5 с. П олученны й образец использовать для 
экстракции НК.

О статок предобработанного  образца хранению  не подлежит. 
Д опускается хранение нативны х образцов мочи до 

проведения О Т-ИТ:
-  при тем пературе  от 18 до 25 °С -  не более  1-2 часов;
-  при тем пературе  от 2 до 8 °С -  не более 24 часов;
-  при тем пературе  от минус 20 °С и ниже -  не более 7 суток;
-  при тем пературе  не выш е минус 68 °С -  длительно. 

Д опускается однократное за м ор а ж и вание-оттаи вание
материала.

стр. 15 ИЗ 26



ИНТЕРФЕРИРУЮЩИЕ ВЕЩЕСТВА И ОГРАНИЧЕНИЯ ПО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЮ ПРОБ ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА
Ограничения по использованию проб

Н епригодны м и для исследования являю тся  мазки со 
слизистой оболочки ротоглотки, в которых отсутствует зонд для 
взятия биом атериала, при этом объем  образца м еньш е 
необходим ого для экстракции.

Потенциально интерферирующие вещества
Для оценки потенциальной интерф еренции были выбраны  

эндогенны е и экзогенные вещ ества, которы е м огут 
присутствовать в биологическом  м атериале, используем ом  для 
исследования (см. табл. 7).

Были протестированы  м одельны е образцы  мазков со 
слизистой оболочки ротоглотки и мочи без добавления и с 
добавлением  потенциально интерф ерирую щ их вещ еств. 
Концентрация каждого потенциально интерф ерирую щ его  
вещ ества указана в табл. 7. М одельны е образцы  мазков со 
слизистой оболочки ротоглотки и мочи содерж али РНК вируса 
кори в концентрации 1x10^ ГЭ/мл.

Т аблица  7
Вид

исследуемого
материала

Вид
потенциального
интерферента

Потенциальный
интерферент

Протестированная 
концентрация в 

образце
Наличие

интерференции

Мазки со 
слизистой 
оболочки 

ротоглотки

Э ндогенны е
вещ ества

Кровь цельная 5 % Не обнаруж ено
М уцин 5 мг/мл Не обнаруж ено

Гемоглобин 10 мг/мл Не обнаруж ено

ДНК человека 1 м кг/мл Не обнаруж ено

ДНК бактериальная 1 м кг/мл Не обнаруж ено

Экзогенные
вещ ества

Ф изиологический 
раствор 0,9 %

5 % Не обнаруж ено

М ирам истин 0,01 % 5 % Не обнаруж ено

Раствор Л ю голя с 
глицерином

5 % Не обнаруж ено

Водны й раствор 
хлоргексидина 

биглю коната 0,05 %
5 % Не обнаруж ено

С пирт этиловы й 70 % 5 % Не обнаруж ено

М оча

Э ндогенны е
вещ ества

Кровь цельная 5 % Не обнаруж ено
М уцин 5 мг/мл Не обнаруж ено

Альбум ин 500 мг/л Не обнаруж ено

ДНК человека 1 м кг/мл Не обнаруж ено

ДНК бактериальная 1 м кг/мл Не обнаруж ено

Экзогенные
вещ ества

Азитром ицин 1 мг/мл Не обнаруж ено
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ФОРМА IT-50 
СОСТАВ

С О С Т А В ____________

Реагент Описание Объем, мл Количество 
пробирок, шт.

IT -m ix -M e a s le s
П р о з р а ч н а я  б е с ц в е т н а я  ж и д ко сть  
(д о п уска е тся  в ы п а д е н и е  осад ка  п о сл е  
р а зм о р а ж и в а н и я )

0 ,3 5 1

IT -m ix -E
П р о зр а ч н а я  ж и д ко сть  о т  б е сц в е тн о го  
д о  б л е д н о -ж е л т о го  ц в е та

0 ,3 5 1

С +  IT -M e a s le s 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 ть 0,1 1

с - 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 ть 1,0 2

П р о гр а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  Am pliSens® M easles-IT  Soft версия 
1.0.0 и руководство оператора -  на электронном  носителе или 
на сайте И зготовителя (w w w .am p lisens .ru ).

Э к с п л у а та ц и о н н а я  д о к у м е н т а ц и я ; инструкция по прим енению  
(1 шт.), паспорт качества (1 шт.), вклады ш  с настройкам и (1 шт.), 
вкладыш  для автом атизированной работы  (1 шт.), краткое 
руководство (1 ш т.) -  на бумажном носителе и на сайте 
И зготовителя (w w w .am p lisens .ru ).
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П Р О В Е Д Е Н И Е  И С С Л Е Д О В А Н И Я

ПРОВЕДЕНИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ
И сследование состоит из следую щ их этапов;

-  экстракция РНК из исследуем ы х образцов,
-  обратная транскрипция РНК и изотерм ическая 

ам плиф икация кДНК с ф луоресцентной детекцией в режиме 
«реального времени»,

-  анализ и интерпретация результатов.

ЭКСТРАКЦИЯ РНК ИЗ ИССЛЕДУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ 
ВНИМАНИЕ! При работе с РНК необходим о использовать 
только одноразовы е пластиковы е расходны е материалы , 
имею щ ие специальную  маркировку R N ase-free, DN ase-free.

Для экстракции РНК использую тся комплекты реагентов 
«РИ БО -преп», «М АГН О -сорб». Порядок работы  с комплектами 
реагентов «РИ БО -преп», «М АГН О -сорб» см отрите в инструкции 
к соответствую щ ем у комплекту для экстракции. Комплект 
реагентов «М А ГН О -сорб» может прим еняться совм естно с 
автом атическим и станциям и для экстракции нуклеиновы х 
кислот «откры того типа»^. Экстракция нуклеиновы х кислот 
проводится в соответствии  с инструкцией к комплекту реагентов 
«М АГН О -сорб».

Каждая индивидуальная постановка долж на сопровож даться 
постановкой двух  контролей: отрицательного  контроля 
экстракции (ОК) и полож ительного  контроля экстракции (ПК). 
ВНИМАНИЕ! О Т-И Т реком ендуется проводить сразу после 
получения проб РНК. Д опускается хранение  проб РНК при 
тем пературе от 2 до 8 °С не более 30 мин, при тем пературе от 
минус 24 до  минус 16 °С -  не более недели и при тем пературе 
не выш е м инус 68 °С -  до года. Д опускается однократное 
зам ораж ивание-оттаивание проб РНК.
О бъемы реагентов и образцов при экстракции с пом ощ ью  
комплектов реагентов «РИ БО -преп» и «М А ГН О -сорб»:

О бъем исследуем ого образца -  100 мкл.
В пробирку отрицательного  контроля экстракции (ОК) внести 

100 мкл С-.
В пробирку полож ительного контроля экстракции (ПК) внести 

90 мкл С- и 10 мкл С+ IT-Measles.
О бъем элю ции -  50 мкл (допускается при необходим ости 

увеличение объем а элю ции до 100 мкл).

Станции, совм естим ы е с наборами реагентов различны х изготовителей.
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V
П Р О В Е Д Е Н И Е  И С С Л Е Д О В А Н И Я

ОБРАТНАЯ ТРАНСКРИПЦИЯ И ИЗОТЕРМИЧЕСКАЯ 
АМПЛИФИКАЦИЯ С ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ «РЕАЛЬНОГО 
ВРЕМЕНИ»
ВНИМАНИЕ! При работе с РНК необходим о использовать 
только одноразовы е стерильны е пластиковы е расходны е 
материалы, им ею щ ие специальную  маркировку R N ase-free, 
DNase-free.

Выбор пробирок для проведения ОТ-ИТ зависит от 
используемого амплификатора.

Для внесения в пробирки реагентов, проб РНК и 
контрольных образцов используются одноразовые 
наконечники с фильтрами.
А. Подготовка проб для ОТ-ИТ
Общий объем реакционной смеси -  20 мкл, включая объем 
пробы РНК -  10 мкл.
1. Р ассчитать количество каждого реагента, требую щ ееся для 

приготовления реакционной смеси. На одну реакцию  
требуется 5 мкл IT-mix-Measles и 5 мкл IT-mix-E. С м есь 
готовить на общ ее число исследуем ы х и контрольны х 
образцов (количество контрольны х образцов см. в п. 7) плю с 
запас на 2 реакции.

ВНИМАНИЕ! Компоненты реакционной см еси следует 
см еш ивать непосредственно перед проведением  исследования.
2. Разморозить и перем еш ать содерж им ое пробирки с IT-mix- 

Measles, осадить капли на вортексе. С одерж им ое пробирки с 
IT-mix-E перем еш ать пипетированием , осадить капли на 
вортексе.

ВНИМАНИЕ! Д опускается хранение реагентов при тем пературе 
от 2 до 8 °С в течение 2 недель. По истечении указанного срока 
реагенты не использовать.
3. В отдельной пробирке подготовить реакционную  смесь. 

С м еш ать необходим ое количество IT -m ix -M e a s le s  и 
IT -m ix-E . Т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а ть , осадить капли на 
вортексе.

ВНИМАНИЕ! При работе с IT-mix-Measles возможно вы падение 
осадка после размораж ивания, который полностью  
растворяется при нагревании до комнатной тем пературы . П еред 
приготовлением  реакционной смеси необходим о убедиться в 
отсутствии осадка в пробирке с IT-mix-Measles.
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4. О тобрать необходим ое количество пробирок или стрипов для 
О Т-И Т исследуем ы х и контрольны х проб.

5. Внести в каждую пробирку по 10 мкл приготовленной 
реакционной смеси. Н еиспользованны е остатки реакционной 
смеси выбросить.

6. В пробирки с реакционной см есью  внести по 10 мкл проб 
РНК, полученны х в результате экстракции из исследуем ы х 
образцов.

ВНИМАНИЕ! При добавлении  проб РНК, экстрагированны х с 
помощ ью  комплектов реагентов для проведения экстракции 
методом м агнитной сепарации, необходим о избегать попадания 
сорбента в реакционную  смесь.
7. П оставить контрольны е реакции:

а) положительный контроль экстракции (ПК) -  в пробирку
с реакционной см есью  внести 10 мкл пробы,
экстрагированной из С+.

б) отрицательный контроль экстракции (ОК) -  в пробирку
с реакционной см есью  внести 10 мкл пробы,
экстрагированной из С -.

ВНИМАНИЕ! При подозрении на возможную  контам инацию  в 
лаборатории необходим а постановка отрицательного  контроля 
О Т-И Т (К -). Для этого в пробирку с реакционной см есью  внести 
10 мкл С- (без этапа экстракции).
8. П ерем еш ать содерж им ое пробирок, не допуская появления 

пены, осадить капли на вортексе.
ВНИМАНИЕ! П ровести О Т-И Т сразу после соединения 
реакционной смеси с РНК-пробами и контролями.

Б. Проведение ОТ-ИТ с детекцией в режиме «реального 
времени»
1. У становить пробирки в ячейки реакционного модуля прибора. 

Реком ендуется в случае неполной загрузки приборов 
планш етного  типа дополнительно  установить пусты е 
пробирки по углам реакционного модуля ам плиф икатора.

2. Запустить програм м у ам плиф икации с детекцией 
ф луоресцентного  сигнала:
а) либо с использованием  ПО A R TS  совм естно с ПО 

Am pliSens®  M easles-IT  S oft согласно руководству 
оператора;
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П рим ечание -  Д етектирую щ ий ам плиф икатор долж ен бы ть 
совм естим  с ПО AR TS.
б) либо в ручном режиме, запрограм м ировав ам плиф икатор 

для вы полнения программы, указанной в табл. 8.
Т аблица 8

Программа амплификации и детекции

Цикл Температура,°С Время Детекция по каналу 
для флуорофора Количество циклов

1 37 5 м ин — 1

2 6 5 30  с F A M 4 0

Примечания:
1. Тем пературны й проф иль данной програм м ы  является 

универсальны м  для тестов с изотермической 
ам плиф икацией, включая тесты  с обратной транскрипцией.

2. При одноврем енном  проведении нескольких тестов 
допускается задать в програм м е наибольш ее количество 
циклов ам плиф икации из указанны х в инструкциях к 
используем ы м  наборам  реагентов. Ф луоресцентны е 
сигналы , соответствую щ ие увеличенном у количеству циклов, 
не учиты ваю тся при анализе и интерпретации результатов 
(см. вклады ш  с настройками к набору реагентов).

ВНИМАНИЕ! В процессе О Т-И Т образуется больш е продуктов 
ам плиф икации, чем в ПЦР, поэтом у требуется  особая 
осторож ность при утилизации продуктов О Т-ИТ.

В. Анализ и интерпретация результатов 
ВНИМАНИЕ! У становление  диагноза и назначение лечения 
долж ны  производиться врачом соответствую щ ей 
специализации.

А нализирую т кривые накопления ф луоресцентного  сигнала, 
свидетельствую щ его  о накоплении продукта ам плиф икации, 
в соответствии с табл. 9:

Т аблица 9
Канал для флуорофора FAM

П р о д у к т  а м п л и ф и к а ц и и кД Н К M e a s le s  m orb illiv irus

А нализ и интерпретацию  результатов проводят вручную с 
пом ощ ью  ПО прибора, используем ого для проведения О Т-И Т с 
детекцией в режиме «реального врем ени», или в
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автоматическом режиме с помощ ью ПО A R TS  совм естно с ПО 
Am pliSens® M easles-IT  Soft. Порядок работы  с ПО Am pliSens® 
M easles-IT  S oft описан в руководстве оператора.

Результаты  интерпретирую т на основании наличия (или 
отсутствия) пересечения кривой ф луоресценции, им ею щ ей 
экспоненциальны й подъем, с установленной  на 
соответствую щ ем  уровне пороговой линией, что определяет 
наличие (или отсутствие) для данной пробы РНК значения 
порогового цикла (Ct). При использовании ПО A R TS  совм естно 
с ПО Am pliSens® M easles-IT  Soft значения Ct определяю тся 
автоматически.

А нализирую т значения пороговы х циклов (Ct) образцов 
относительно граничны х значений, указанны х во вклады ш е с 
настройками к набору реагентов, в соответствии  с табл. 10.

Т аблица 10

Значение порогового цикла {Ct) по каналу 
для флуорофора FAM Результат

О т с у т с т в у е т  и л и  б о л ь ш е  гр а н и ч н о го РНК в и р у с а  кори  НЕ обнаружена
О п р е д е л е н о  м е н ь ш е  и л и  о а в н о  го а н и ч н о м у РНК в и р у с а  кори  обнаружена

Контроль качества исследования
Результат исследования считается валидны м , если получены  

правильны е результаты  для контролей этапов экстракции и О Т ­
ИТ в соответствии  с табл. 11 и вклады ш ем  с настройками, 
прилагаем ы м  к набору реагентов.

ПО A R TS  проводит оценку валидности автом атически.
Т аблица 11

Результаты для контролей различных этапов
иссле^цования

Контроль Контролируемый этап 
исследования

Значение порогового цикла (Ct) по 
каналу для флуорофора РАМ

ПК Э к с тр а к ц и я  Р Н К
О п о е д е л е н о  м е н ь ш е  и л и  о а в н о  

го а н и ч н о м у

О К Э к с тр а к ц и я  Р Н К О т с у т с т в у е т  и л и  б о л ь ш е  гр а н и ч н о го

К - от-ит О т с у т с т в у е т  и л и  б о л ь ш е  гр а н и ч н о го

ВНИМАНИЕ! Настройки приборов и граничны е значения 
указаны во вклады ш е с настройками, прилагаем ом  к набору 
реагентов.
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Возможные ошибки:
1. Для полож ительного  контроля экстракции (ПК) значение 

порогового цикла (Ct) отсутствует или превы ш ает граничное. 
Н еобходим о повторить исследование, начиная с этапа 
экстракции РНК, для всех образцов.

2. Для отрицательного  контроля экстракции (ОК) определено
значение порогового цикла (Ct) м еньш е либо равно
граничному. Вероятна контам инация лаборатории 
продуктами ам плиф икации или контам инация реагентов или 
исследуем ы х образцов на каком-либо этапе исследования. 
Н еобходим о предпринять меры по вы явлению  и ликвидации 
источника контаминации и повторить исследование для всех 
образцов, в которых обнаруж ена РНК анализируем ого 
микроорганизма, начиная с этапа экстракции РНК.

3. Для отрицательного  контроля О Т-И Т (К -) определено
значение порогового цикла (Ct) м еньш е либо равно
граничному. Вероятна контам инация лаборатории 
продуктами ам плиф икации или контам инация реагентов или 
исследуем ы х образцов на каком-либо этапе исследования. 
Н еобходим о предпринять меры по вы явлению  и ликвидации 
источника контаминации и повторить ам плиф икацию  и 
детекцию  для всех образцов, в которы х обнаруж ена РНК 
анализируем ого микроорганизма.

4. Для исследуем ого образца определено значение порогового 
цикла, при этом  на граф ике ф луоресценции (в режиме 
просм отра необработанны х («сы ры х») д анны х) отсутствует 
участок характерного  экспоненциального  подъем а (граф ик 
представляет собой приблизительно прям ую  линию ). При 
анализе результатов вручную  необходим о проверить 
правильность вы бранного уровня пороговой линии. Если 
результат получен при правильном  уровне пороговой линии 
или при анализе результатов в автом атическом  режиме, 
требуется  повторно провести ам плиф икацию  для этого 
образца.
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СРОК годности. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ и 
ХРАНЕНИЯ
Срок годности. 12 мес. Набор реагентов с истекш им сроком 
годности прим енению  не подлежит. П осле вскрытия первичной 
упаковки реагенты  долж ны  быть использованы  в течение срока 
годности набора реагентов, если в инструкции не указано иное. 
Транспортирование. Набор реагентов транспортировать при 
тем пературе от 2 до 8 °С не более 5 сут в терм оконтейнерах, 
содерж ащ их хладоэлем енты , всеми видами крытых 
транспортны х средств.
Хранение.
Реагенты после вскрытия хранить при той же тем пературе, что 
до вскрытия.
Форма IT-50. Х ранить в м орозильной камере при тем пературе от 
минус 24 до  минус 16 °С. IT-m ix-E  хранить в защ ищ енном  от 
света месте.
При подготовке проб для О Т-И Т допускается хранение 
реагентов при тем пературе от 2 до 8 °С в течение 2 недель. По 
истечении указанного срока реагенты  не использовать.

Х олодильны е и м орозильны е камеры долж ны  обеспечивать 
реглам ентированны й тем пературны й режим.
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г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а  и з го т о в и т е л я
И зготовитель гарантирует соответствие основны х 

парам етров и характеристик набора реагентов требованиям , 
указанным в технической и эксплуатационной докум ентации, в 
течение указанного срока годности при соблю дении всех 
условий транспортирования, хранения и прим енения.

М едицинское изделие техническом у обслуж иванию  и рем онту 
не подлежит.

Рекламации на качество набора реагентов направлять по 
адресу 111123, г. М осква, ул. Н овогиреевская, дом  ЗА, e-m ail: 
ob tk@ pcr.ru . О тзы вы  и предлож ения о продукции Am pliSens® вы 
можете оставить, заполнив анкету потребителя на сайте: 
w w w .am p lisens .ru .

При вы явлении побочны х действий, не указанны х в 
инструкции по прим енению  набора реагентов, неж елательны х 
реакций при его использовании, ф актов и обстоятельств, 
создаю щ их угрозу жизни и здоровью  граждан и м едицинских 
работников при прим енении набора реагентов, реком ендуется 
направить сообщ ение  по адресу, указанном у выш е, и в 
уполном оченную  государственную  регулирую щ ую  организацию  
(в РФ -  Ф едеральная служба по надзору в сф ере 
здравоохранения) в соответствии с действую щ им  
законодательством .
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символы, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ В ПЕЧАТНОЙ ПРОДУКЦИИ

R EF Номер по каталогу V
Е о т ] Код партии

2

IVD М едицинское изделие для 
диагностики in vitro □а

VER Дата изменения

м 1
И зготовитель

1

Дата изготовления

С одерж им ого достаточно для 
проведения <п> тестов

И спользовать до

О братитесь к инструкции по 
прим енению  или к инструкции по 
прим енению  в электронном виде

Не допускать воздействия 
солнечного света

Тем пературны й диапазон
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список СОКРАЩЕНИЙ
В н а с т о я щ е м  р у к о в о д с т в е  п р и м е н я ю тс я  с л е д у ю щ и е  с о к р а щ е н и я  и о б о зн а ч е н и я ;

Д етектирую щ ий
ам плиф икатор

- прибор для проведения амплиф икации с детекцией в режиме 
«реального времени»

К- - отрицательны й контроль ам плиф икации
ОК - отрицательны й контроль экстракции
О Т-И Т - изотерм ическая ам плиф икация с обратной транскрипцией
ОКО - отрицательны й контрольный образец
ПК - полож ительны й контроль экстракции
ПО - программ ное обеспечение, программа
РНК - рибонуклеиновая кислота
а - cycle threshold  (пороговы й цикл)
M easles - Measles morbillivirus

ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

Наименование ПО: A m p liS e n s ®  M e a s le s - iT  S o ft.

Версия ПО: 1.0.0.
Способ размещения и доступа ПО: в х о д и т  в с о с т а в  н а б о р а  р е а ге н т о в  A m p liS e n s®  

M e a s le s -IT . П О  A m p liS e n s ®  M e a s le s - IT  S o ft и р у к о в о д с т в о  о п е р а т о р а  п р е д о с т а в л я ю т с я  

на э л е к т р о н н о м  н о с и т е л е  и л и  на с а й т е  И з го т о в и т е л я  (w w w .a m p lis e n s .ru ).

Класс безопасности: К л а сс  А  в с о о т в е т с т в и и  с  п. 4 .3  Г О С Т  IE C  6 2 3 0 4 .

Порядок нумерации версий ПО: О б о з н а ч е н и е  в е р с и и  с о с т о и т  из т р е х  ч и с е л , 

р а з д е л е н н ы х  то ч к а м и , о з н а ч а ю щ и х  н у м е р а ц и ю  м а ж о р н ы х , м и н о р н ы х  и н е з н а ч и м ы х  

и з м е н е н и й  с о о т в е т с т в е н н о . М а ж о р н ы е  и з м е н е н и я  о з н а ч а ю т  и зм е н е н и е  

ф у н к ц и о н а л ь н о го  н а з н а ч е н и я , п р и н ц и п а  р а б о т ы , с тр у к ту р ы  и ф у н к ц и й  с о с т а в н ы х  

ч а с те й  П О ; м и н о р н ы е  и з м е н е н и я  о з н а ч а ю т  и з м е н е н и я  н а з в а н и й  и о б о з н а ч е н и й  в 

и н ф о р м а ц и о н н о м  б л о к е  П О ; н е з н а ч и м ы е  и з м е н е н и я  о з н а ч а ю т  и з м е н е н и я  (в кл ю ч а я  

и с п р а в л е н и е  о ш и б о к )  и д о р а б о т к и , не  и з м е н я ю щ и е  ф у н к ц и и , о п и с а н н ы е  д л я  

м а ж о р н ы х  и м и н о р н ы х  и з м е н е н и й .

П О  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  Г О С Т  IE C  6 2 3 0 4 .

НАЗНАЧЕНИЕ
П р о гр а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  A m p liS e n s ®  M e a s le s - IT  S o ft п р е д н а з н а ч е н о  д л я  

а в то м а т и ч е с к о го  п р о гр а м м и р о в а н и я  д е т е к т и р у ю щ е го  а м п л и ф и к а т о р а , с о в м е с т и м о го  

с П О  A R T S , и а в т о м а т и ч е с к о й  о б р а б о т к и  и и н т е р п р е т а ц и и  р е з у л ь т а т о в  О Т -И Т - 

и с с л е д о в а н и я  п ри  и с п о л ь з о в а н и и  н а б о р а  р е а ге н т о в  A m p liS e n s ®  M e a s ie s - IT  (д а л е е  -  

н а б о р  р е а ге н то в ). П О  A m p liS e n s ®  M e a s le s - IT  S o ft п р е д с т а в л я е т  с о б о й  п р о гр а м м у , 

с о д е р ж а щ у ю  к р и те р и и  а н а л и з а  к р и в ы х  ф л у о р е с ц е н ц и и  и а л го р и т м  и н т е р п р е та ц и и  

р е з у л ь т а т о в , а  та к ж е  и н ф о р м а ц и ю  о б  а н а л и та х , и с п о л ь з у е м о м  б и о л о ги ч е с к о м  

м а т е р и а л е , р е а ге н т а х  и к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц а х , п р о гр а м м е  а м п л и ф и к а ц и и , у к а з а н н ы х
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в и н с т р у к ц и и  к н а б о р у  р е а ге н то в .

i
ПРИНЦИП РАБОТЫ

П О  A m p liS e n s ®  M e a s le s - IT  S o ft с о в м е с т и м о  с  П О  A R T S .

В с о о т в е т с т в и и  с и н ф о р м а ц и е й  о б  и с п о л ь з у е м о м  б и о л о ги ч е с к о м  м а те р и а л е , 

р е а ге н та х , к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц а х  и п р о гр а м м е  а м п л и ф и к а ц и и , ука з а н н о й  в П О  

A m p liS e n s ®  M e a s le s - IT  S o ft, П О  A R T S  о с у щ е с т в л я е т  з а п у с к  д е т е к т и р у ю щ и х  

а м п л и ф и к а т о р о в . П о с л е  з а в е р ш е н и я  а м п л и ф и к а ц и и  П О  A R T S  в и з у а л и з и р у е т  

п о л у ч е н н ы е  ф л у о р е с ц е н т н ы е  к р и в ы е  и о с у щ е с т в л я е т  а в т о м а т и ч е с к и й  э к с п о р т  

п о л у ч е н н ы х  д а н н ы х  д л я  к о н т р о л ь н ы х  и и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в  в П О  A m p liS e n s®  

M e a s le s - IT  S o ft.

П О  A m p liS e n s ®  M e a s le s - IT  S o ft п р о в о д и т  а в т о м а т и ч е с к у ю  и н т е р п р е т а ц и ю  

р е з у л ь т а т о в  с  и с п о л ь з о в а н и е м  п о л у ч е н н ы х  з н а ч е н и й  п о р о го в ы х  ц и к л о в  (C f), в кл ю ч а я  

о ц е н ку  в а л и д н о с т и  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  и О Т -И Т -и с с л е д о в а н и я  в ц е л о м . 

П о л у ч е н н ы е  в П О  A m p liS e n s ®  M e a s le s - IT  S o ft р е з у л ь т а т ы  а в т о м а т и ч е с к и  п е р е д а ю тс я  

в П О  A R T S  д л я  и х  в и з у а л и з а ц и и  о п е р а то р у .

Д о п у с к а е тс я  п р о гр а м м и р о в а н и е  и з а п у с к  д е т е к т и р у ю щ е го  а м п л и ф и к а т о р а  б ез  

и с п о л ь з о в а н и я  П О  A m p liS e n s ®  M e a s le s - IT  S o ft и П О  A R T S . В э то м  с л у ч а е  ф а й л  с 

д а н н ы м и , п о л у ч е н н ы й  на  д е т е к т и р у ю щ е м  а м п л и ф и к а т о р е , м о ж н о  э к с п о р т и р о в а т ь  в 

П О  A m p liS e n s ®  M e a s le s - IT  S o ft д л я  д а л ь н е й ш е й  а в т о м а т и ч е с к о й  и н т е р п р е т а ц и и  

р е з у л ь т а т о в .

Т е х н о л о ги и  и с к у с с т в е н н о го  и н т е л л е к т а  в П О  A m p liS e n s ®  M e a s le s - IT  S o ft не  

и с п о л ь з у ю тс я .

УСЛОВИЯ ВЫПОЛНЕНИЯ ПРОГРАММЫ 

Требования к техническим средствам оператора
Т р е б о в а н и я  к п е р с о н а л ь н о м у  к о м п ь ю те р у  ука за н ы  в т а б л и ц е  1.

Т а б л и ц а  1

Характеристика Минимальное значение

О перативная пам ять
2 ГБ (для 32-разрядны х систем) или 4 ГБ (для 
64-разрядны х систем)

С вободное м есто на жестком диске, 
включая установку совм естим ого ПО

16 ГБ (для 32-разрядны х систем ) или 40 ГБ (для 
64-разрядны х систем)

Совм естим ое программ ное 
обеспечение

- W indow s 7 Sen/ice pack 1;
- M icrosoft Excel 2003;
- AR TS версии 1.0.9;
- PostgreS Q L версии 12

П роцессор
32-разрядны й (x86) или 64-разрядны й (x64) с 
тактовой частотой 1,5 ГГц

Граф ическое устройство D irectX  9 с драйвером  W D D M  1.0

стр. 4 из 10



Требования к входным данным

О б о з н а ч е н и я  я ч е е к  и с с л е д у е м ы х  и к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  в и н т е р ф е й с е  П О  A R T S  

д о л ж н ы  с т р о го  с о о т в е т с т в о в а т ь  и х  ф а к т и ч е с к о м у  р а с п о л о ж е н и ю  в р е а к ц и о н н о м  б л о ке  

д е т е к т и р у ю щ е го  а м п л и ф и к а т о р а .

Требования к информационной безопасности
В л и я н и е  у гр о з  и у я з в и м о с т е й  П О  на  п о л ь з о в а т е л е й  и л и  п а ц и е н т о в  о т с у тс т в у е т .

П О  не  с о д е р ж и т  и не  о б р а б а т ы в а е т  п е р с о н а л ь н ы е  д а н н ы е  п а ц и е н то в .

С р е д с т в а  к р и п т о гр а ф и ч е с к о й  з а щ и т ы  в П О  не и с п о л ь з у ю тс я .

Д о ступ  к П О  о с у щ е с т в л я е т с я  с  п о м о щ ь ю  а в т о р и з а ц и и  п о л ь з о в а т е л я  (уч е тн а я  

з а п и сь ). У р о в е н ь  д о с т у п а  п о л ь з о в а т е л е й  д о л ж е н  б ы т ь  о б е с п е ч е н  и с х о д я  из 

т р е б у е м о го  ф у н к ц и о н а л а .

В р а м ка х  и н ф р а с т р у к т у р ы  и н ф о р м а ц и о н н ы х  т е х н о л о ги й , и с п о л ь з у ю щ е й  П О , 

н е о б х о д и м о :

п р е д п р и н я т ь  м е р ы  о б е с п е ч е н и я  и н ф о р м а ц и о н н о й  б е з о п а с н о с т и  и 

к и б е р б е з о п а с н о с т и  д л я  н е п р е р ы в н о го  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  п р о гр а м м н о го  

о б е с п е ч е н и я  и и с к л ю ч е н и я  в о з м о ж н о с ти  н е с а н к ц и о н и р о в а н н о го  д о с т у п а  к 

и н ф о р м а ц и и  в п р о гр а м м н о м  о б е с п е ч е н и и ;

п р е д п р и н я т ь  м е р ы , о б е с п е ч и в а ю щ и е  з а щ и т у  о т  н а р у ш е н и я  ц е л о с т н о с т и  

и н ф о р м а ц и и  в П О ;

о б е с п е ч и т ь  н а л и ч и е  р е гу л я р н ы х  а р х и в н ы х  копи й  П О  (в  т .ч . б а зы  д а н н ы х ) с  

в о з м о ж н о с т ь ю  и х  в о с с т а н о в л е н и я ;

и с п о л ь з о в а т ь  с р е д с т в а  з а щ и т ы  о т  в р е д о н о с н ы х  п р о гр а м м ;

с о б л ю д а т ь  т р е б о в а н и я  к и н ф о р м а ц и о н н о й  б е з о п а с н о с т и , у к а з а н н ы е  в 

р у к о в о д с т в е  о п е р а т о р а  П О  A R T S .

ВЫПОЛНЕНИЕ ПРОГРАММЫ
Загрузка ПО AmpliSens® Measles-IT Soft в ПО ARTS

З а гр узка  П О  A m p liS e n s ®  M e a s le s - iT  S o ft в П О  A R T S  пр и  н а л и ч и и  п о д к л ю ч е н и я  

п е р с о н а л ь н о го  к о м п ь ю те р а  к с е ти  И н т е р н е т  п р о и з в о д и т с я  а в т о м а т и ч е с к и  при  за п уске  

П О  A R T S .

П ри о т с у т с т в и и  п о д к л ю ч е н и я  п е р с о н а л ь н о го  к о м п ь ю те р а  к с е т и  И н т е р н е т  за грузка  

в П О  A R T S  п р о и з в о д и т с я  в р у ч н у ю  с э л е к т р о н н о го  н о с и т е л я  п уте м  в ы б о р а  ф а й л а  с 

па ке то м  П О , в к л ю ч а ю щ и м  П О  A m p liS e n s®  M e a s le s - IT  S o ft. Д л я  э т о го  в м е н ю  

Постановки  в ы б р а т ь  Пакеты мет одик -  Загрузит ь пакет.
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П о с л е  з а в е р ш е н и я  за гр узки  у с т а н о в л е н н о е  П О  о т о б р а ж а е т с я  в сп и с к е  Пакеты  

мет одик  и д о с т у п н о  д л я  ф о р м и р о в а н и я  и р а с ч е т а  п о с та н о в о к .

В е р с и я  П О  A m p liS e n s ®  M e a s le s - IT  S o ft о т о б р а ж а е т с я  в м е н ю  Каталог мет одик  

п о с л е  в ы б о р а  м е то д и к и , а  та кж е  в м е н ю  Постановки - Пакеты методик, п о сл е  

в ы б о р а  п а ке та  (в е р с и я  П О  о т о б р а ж а е т с я  с  у к а з а н и е м  н о м е р о в  м и н о р н ы х  и 

н е з н а ч и м ы х  и з м е н е н и й ).

Формирование и запуск постановки
Ф о р м и р о в а н и е  п о с т а н о в к и  п р о и з в о д и т с я  с  и с п о л ь з о в а н и е м  и н т е р ф е й с а  П О . В 

с о о т в е т с т в и и  с  р у к о в о д с т в о м  о п е р а т о р а  к П О  A R T S  н е о б х о д и м о  в ы п о л н и т ь  

с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

1. О тк р ы ть  П О  A R T S .

2. З а р е ги с т р и р о в а т ь  с е р и ю  н а б о р а  р е а ге н то в  и в в е с ти  п е р е м е н н у ю  и н ф о р м а ц и ю  (при  

н а л и ч и и ), и с п о л ь з у я  и н ф о р м а ц и ю  из в к л а д ы ш а  д л я  а в т о м а т и з и р о в а н н о й  р а б о т ы  к 

д а н н о й  с е р и и  н а б о р а  р е а ге н то в .

3. П ри  н е о б х о д и м о с т и  с ф о р м и р о в а т ь  с п и с о к  о б р а з ц о в  д л я  и с с л е д о в а н и я  с 

п р и м е н е н и е м  н а б о р а  р е а ге н т о в  (в р у ч н у ю  и л и  з а гр у з и ть  из л а б о р а т о р н ы х  

и н ф о р м а ц и о н н ы х  с и с те м ).

4 . В ы б р а ть  д е т е к т и р у ю щ и й  а м п л и ф и к а т о р  и н е о б х о д и м ы й  р е а к ц и о н н ы й  б л ок.

5. С ф о р м и р о в а т ь  п о с та н о в к у . Д л я  э т о го  во  в кл а д ке , с о о т в е т с т в у ю щ е й  в ы б р а н н о м у  

п р и б о р у , в ы б р а т ь  Постановка - Новая постановка:

5.1 . В ы б р а т ь  из с п и с к а  д о с т у п н ы х  п р о гр а м м н ы х  о б е с п е ч е н и й  П О  A m p liS e n s®  

M e a s le s - IT  S o ft и с е р и ю  н а б о р а  р е а ге н то в .

5 .2 . Н а  с х е м а т и ч е с к о м  и з о б р а ж е н и и  р е а к ц и о н н о го  б л о к а  д е те к т и р у ю щ е го  

а м п л и ф и к а т о р а  в и с п о л ь з у е м ы х  я ч е й к а х  р а з м е с т и т ь  о б р а з ц ы  из сп и ска , 

с ф о р м и р о в а н н о го  в п.З (и л и  в в е с ти  и х  о б о з н а ч е н и я  в р у ч н у ю ), и к о н т р о л ь н ы е  

о б р а з ц ы .

5 .3 . С о х р а н и т ь  п о с т а н о в к у  н а ж а ти е м  кнопки  Сохранить.

6. Д л я  а в т о м а т и ч е с к о го  з а п уска  а м п л и ф и к а ц и и  н а ж а т ь  кноп ку  Старт. Х о д  

а м п л и ф и к а ц и и  о т о б р а з и т с я  в в и д е  кр и в ы х  н а к о п л е н и я  ф л у о р е с ц е н ц и и . 

П р и м е ч а н и е  -  Д о п у с к а е тс я  п р о гр а м м и р о в а н и е  и з а п у с к  д е т е к т и р у ю щ е го

а м п л и ф и к а т о р а  в р у ч н у ю  в с о о т в е т с т в и и  с  п р о гр а м м о й  а м п л и ф и к а ц и и , у к а з а н н о й  в 

и н с тр у к ц и и  к н а б о р у  р е а ге н то в .
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Анализ и интерпретация результатов
П о с л е  з а в е р ш е н и я  а м п л и ф и к а ц и и  П О  A R T S  а в т о м а т и ч е с к и  в и з у а л и з и р у е т  кр и в ы е  

ф л у о р е с ц е н ц и и .

П р и м е ч а н и е  -  Е с л и  д е т е к т и р у ю щ и й  а м п л и ф и к а т о р  б ы л  з а п р о гр а м м и р о в а н  и 

з а п у щ е н  в р у ч н у ю , н е о б х о д и м о  с ф о р м и р о в а т ь  п о с та н о в к у , как о п и с а н о  в р а з д е л е  

« Ф о р м и р о в а н и е  и з а п у с к  п о с т а н о в к и » , н а ж а ть  кноп ку  Вы брат ь  файл д л я  ука за н и я  

пути  к ф а й л у  с  д е т е к т и р у ю щ е го  а м п л и ф и к а т о р а  и н а ж а ть  Рассчит ат ь.

С о о т в е т с т в и е  н а з в а н и й  ф л у о р о ф о р о в  и к а н а л о в  д е т е к ц и и  в П О  A R T S  у к а з а н о  в 

т а б л и ц е  1.

Т а б л и ц а  1

Флуорофор FAM
Название канала детекции в ПО ARTS FAM

В с о о т в е т с т в и и  с  к р и т е р и я м и  а н а л и з а  кр и в ы х  ф л у о р е с ц е н ц и и , ука з а н н ы м и  в П О  

A m p liS e n s®  M e a s le s - IT  S o ft, а в т о м а т и ч е с к и  о п р е д е л я е т с я  с т а т у с  каж д о й  кр и в о й  по 

ка ж д о м у  к а н а л у  д е т е к ц и и ; п о л о ж и т е л ь н ы й , о т р и ц а т е л ь н ы й  и л и  с о м н и т е л ь н ы й .

С т а т у с  п р и с в а и в а е т с я  на о с н о в а н и и  кр и те р и е в , о ц е н и в а ю щ и х  о т к л о н е н и я  ф о р м ы  

кри вой  н а к о п л е н и я  ф л у о р е с ц е н ц и и  о т  н о р м а л ь н о й  (S -о б р а з н о й ) ф о р м ы , н а п р и м е р :

-  н а л и ч и е  н е с п е ц и ф и ч е с к и х  ска ч ко в  ф л у о р е с ц е н т н о го  с и гн а л а ;

-  ни зко е  с о о т н о ш е н и е  с и гн а л /ш у м ;

-  ки н е ти ка  н а к о п л е н и я  ф л у о р е с ц е н т н о го  с и гн а л а , о т л и ч н а я  о т  S -о б р а з н о й . 

С о м н и т е л ь н ы е  к р и в ы е  к л а с с и ф и ц и р у ю т с я  на « С о м н и т е л ь н о  +» и

« С о м н и т е л ь н о  - » ,  ч то  с л е д у е т  и н т е р п р е т и р о в а т ь  как:

« С о м н и т е л ь н о  + »  -  н а и б о л е е  в е р о я тн о , ч то  д л я  кр и в о й  п о л у ч е н  п о л о ж и т е л ь н ы й  

р е з у л ь та т , т р е б у е т с я  п о д т в е р ж д е н и е .

« С о м н и т е л ь н о  - »  -  н а и б о л е е  в е р о я т н о , ч то  д л я  кр и в о й  п о л у ч е н  о т р и ц а т е л ь н ы й  

р е з у л ь та т , т р е б у е т с я  п о д т в е р ж д е н и е .

К аж д ой  с о м н и т е л ь н о й  кр и в о й  н е о б х о д и м о  п р и с в о и т ь  с т а ту с : « П о л о ж и т е л ь н ы й » , 

« О т р и ц а т е л ь н ы й »  и л и  с д е л а т ь  з а к л ю ч е н и е  о  н е о б х о д и м о с т и  п о в то р н о го  

и с с л е д о в а н и я  д а н н о го  о б р а з ц а . Д л я  этого :

1. О то б р а з и т ь  к р и в ы е  по  все м  ка н а л а м  д е те к ц и и  в р е ж и м е  о т о б р а ж е н и я  « с ы р ы х »  

д а н н ы х  с п р и б о р а  (р е ж и м  « R A W » ).

ВНИМАНИЕ! Н е с л е д у е т  п р и н и м а т ь  р е ш е н и е  о  с т а т у с е  с о м н и т е л ь н о й  кр и в о й  на 

о с н о в а н и и  п р о с м о т р а  н о р м а л и з о в а н н ы х  к р и в ы х  (р е ж и м  « N o rm a » ), т.к. в д а н н о м  

р е ж и м е  о т о б р а ж а ю т с я  ф л у о р е с ц е н т н ы е  к р и в ы е  п о с л е  м а т е м а ти ч е с к о й  о б р а б о тк и .

2. О т ф и л ь т р о в а т ь  к р и в ы е  с о  с т а ту с о м  « С о м н и т е л ь н ы й »  по  ка ж д о м у  ка н а л у . В
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ск о б к а х  р я д о м  с  н а з в а н и е м  к а н а л а  у ка за н о  к о л и ч е с т в о  с о м н и т е л ь н ы х  кривы х.

3. В с п и с к е  о б р а з ц о в  п о с л е д о в а т е л ь н о  п р и с в о и т ь  кр и в ы м  с т а т у с  « П о л о ж и те л ь н ы й » , 

« О т р и ц а т е л ь н ы й »  и л и  с д е л а т ь  з а к л ю ч е н и е  о  н е о б х о д и м о с т и  п о в то р н о го  

и с с л е д о в а н и я  д а н н о го  о б р а з ц а  (« П е р е с т а н о в к а »  -  о б р а з ц ы  б у д у т  в о з в р а щ е н ы  в 

с п и с о к  о б р а з ц о в  д л я  в о з м о ж н о с ти  п о в то р н о го  и с с л е д о в а н и я ).

ВНИМАНИЕ! П р и с в о е н и е  с т а т у с а  с о м н и т е л ь н ы м  кр и в ы м  п р о и з в о д и т с я  на о с н о в а н и и  

э к с п е р тн о го  м н е н и я  с о т р у д н и к а  л а б о р а т о р и и , о с у щ е с т в л я ю щ е го  а н а л и з  р е з у л ь та то в . 

В с л у ч а е  е с л и  д л я  с о м н и т е л ь н о й  ф л у о р е с ц е н т н о й  кр и в о й  не  у д а е т с я  п р и н я ть  

о д н о з н а ч н о го  р е ш е н и я  по е е  с та ту с у , р е к о м е н д у е т с я  п р о в е с т и  п о в то р н о е  

и с с л е д о в а н и е  д л я  д а н н о го  о б р а з ц а .

П о с л е  п р о с м о т р а  к р и в ы х  ф л у о р е с ц е н ц и и  и п р и с в о е н и я  с т а ту с а  всем  

с о м н и т е л ь н ы м  ф л у о р е с ц е н т н ы м  кр и в ы м  н е о б х о д и м о  н а ж а т ь  кноп ку  Результат д л я  

и н т е р п р е т а ц и и  р е з у л ь т а т о в .

В о  в кл а д ке  A m pliSens Measles~IT Soft  б у д у т  в ы в е д е н ы  р е з у л ь т а т ы , 

а в т о м а т и ч е с к и  п о л у ч е н н ы е  П О  A m p liS e n s®  M e a s le s - IT  S o ft на  о с н о в а н и и  з н а ч е н и й  

п о р о го в о го  ц и к л а  (C f) д л я  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в , в к л ю ч а я  о ц е н к у  в а л и д н о с т и  

к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  и О Т -И Т -и с с л е д о в а н и я  в ц е л о м .

Р е з у л ь т а т ы  д л я  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  в ы в о д я т с я  в в и д е  т а б л и ц ы  с  д е т а л и з а ц и е й  

по ка н а л а м  д е т е к ц и и . Е сл и  д л я  о д н о го  и л и  н е с к о л ь к и х  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  

п о л у ч е н о  с о о б щ е н и е  о б  о ш и б ке , д а н н ы й  р е з у л ь т а т  д у б л и р у е т с я  в с тр о к е  с т а ту с а  

п о ста н о в ки .

Р е з у л ь т а т ы  д л я  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в  в ы в о д я тс я  в к а ч е с т в е н н о м  ф о р м а т е  в ви д е  

т а б л и ц ы  с  у ч е т о м  с т а т у с а  к о н т р о л е й  и у к а з а н и е м  к а н а л а  д е те к ц и и .

В о з м о ж н ы е  в а р и а н т ы  и н т е р п р е т а ц и и  р е з у л ь т а т о в  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в  ука за н ы  

в т а б л и ц е  2.

Т а б л и ц а  2

Качественное определение
О бнаруж ено

Не обнаруж ено

В о з м о ж н ы е  в а р и а н т ы  р е з у л ь т а т о в  д л я  к о н т р о л е й  и и н т е р п р е т а ц и и  р е з у л ь т а т о в  

д л я  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в  с  у ч е то м  с т а ту с а  к о н т р о л е й  ук а з а н ы  в т а б л и ц е  3.

Т а б л и ц а  3

Статус контроля Интерпретация результатов для исследуемых образцов с 
учетом статуса контроля

В соответствии с таблицам и 1 и 2

О ш ибка ПК И нтерпретация невозможна д ля всех образцов
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Статус контроля Интерпретация результатов для исследуемых образцов с 
учетом статуса контроля

Контаминация ОКО
И нтерпретация невозможна д ля образцов, в которых обнаружен 

определяем ы й аналит

Контаминация К -
И нтерпретация невозможна для образцов, в которых обнаружен 

определяем ы й аналит

В с л у ч а я х , п е р е ч и с л е н н ы х  в т а б л и ц е  3, д л я  с о о т в е т с т в у ю щ и х  и с с л е д у е м ы х  

о б р а з ц о в  в т а б л и ц е  р е з у л ь т а т о в  в ы в о д и т с я  с о о б щ е н и е  « И н т е р п р е т а ц и я  н е в о зм о ж н а »  

с  у к а з а н и е м  п р и ч и н ы  (н а п р и м е р , « И н т е р п р е т а ц и я  н е в о з м о ж н а  (О ш и б к а  П К)»).

Авторизация результатов ОТ-ИТ-исследования

П о с л е  в ы в о д а  р е з у л ь т а т о в  д л я  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в  во  в кл а д ке  Am pliSens  

M easles-IT Soft  н е о б х о д и м о  а в т о р и з о в а т ь  (п о д т в е р д и т ь )  и л и  о т в е р гн у т ь  (о тк л о н и ть ) 

р е з у л ь т а т ы  а в т о м а т и ч е с к о й  и н т е р п р е та ц и и . В о зм о ж н ы  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я  в 

с о о т в е т с т в и и  с р у к о в о д с т в о м  о п е р а т о р а  к П О  A R T S :

1. О тп р а в к а  о б р а з ц а  на  п о в т о р н о е  О Т -И Т -и с с л е д о в а н и е .

2. О т м е н а  р е з у л ь т а т а  О Т -И Т -и с с л е д о в а н и я  в с е х  о б р а з ц о в  в п о с та н о в к е .

3. А в т о р и з а ц и я  р е з у л ь т а т а  О Т -И Т -и с с л е д о в а н и я  ка ж д о го  о б р а зц а .

4. А в т о р и з а ц и я  р е з у л ь т а т а  О Т -И Т -и с с л е д о в а н и я  в с е х  о б р а з ц о в  в п о с та н о в к е .

5. В ы гр узка  р е з у л ь т а т о в  О Т -И Т -и с с л е д о в а н и я  в в и д е  ф а й л а  в ф о р м а т е  C S V  (в 

ф о р м а т е  э л е к т р о н н о й  т а б л и ц ы ).

6. В ы гр узка  п о с т а н о в к и  в о т д е л ь н ы й  ф а й л  д л я  п р о с м о тр а  в П О  A R T S .

7. З а к р ы ти е  в кл а д ки  с  р е з у л ь т а т а м и  О Т -И Т -и с с л е д о в а н и я . В кл а д ка  Am pliSens  

M easles-IT  Soft б у д е т  за кр ы та , р е з у л ь т а т ы  О Т -И Т -и с с л е д о в а н и я  б у д у т  с о х р а н е н ы . 

Д л я  в о з в р а щ е н и я  к р е з у л ь т а т а м  О Т -И Т -и с с л е д о в а н и я  н е о б х о д и м о  во  в кл а д ке  

Список пост ановок  в ы б р а т ь  из сп и с к а  н е о б х о д и м у ю  п о с т а н о в к у  и о т к р ы т ь  ее  

д в о й н ы м  щ е л ч к о м  л е в о й  кнопки  м ы ш и .

Формирование бланка с результатами
ВНИМАНИЕ! Т о л ь к о  а в т о р и з о в а н н ы е  р е з у л ь т а т ы  О Т -И Т -и с с л е д о в а н и я , п о л у ч е н н ы е  

с  п о м о щ ь ю  П О  A m p liS e n s ®  M e a s le s - IT  S o ft, п е р е д а ю т с я  в П О  A R T S  д л я  ф о р м и р о в а н и я  

б л а н ко в  с р е з у л ь т а т а м и  д л я  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в  и /и л и  п е р е д а ч и  в л а б о р а т о р н у ю  

и н ф о р м а ц и о н н у ю  с и с те м у .

Ф о р м и р о в а н и е  б л а н к о в  с  р е з у л ь т а т а м и  п р о и з в о д и т с я  о п е р а т о р о м  в П О  A R T S . 

П оиск, п р о с м о тр  и п е ч а т ь  б л а н к о в  о с у щ е с т в л я е т с я  ч е р е з  и н т е р ф е й с  П О  A R T S  в 

с о о т в е т с т в и и  с  р у к о в о д с т в о м  о п е р а т о р а  П О  A R T S .

ВНИМАНИЕ! У с т а н о в л е н и е  д и а гн о з а  и н а з н а ч е н и е  л е ч е н и я  д о л ж н ы  п р о и з в о д и т ь с я  

в р а ч о м  с о о т в е т с т в у ю щ е й  с п е ц и а л и з а ц и и .
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СООБЩЕНИЯ ОПЕРАТОРУ

i

Сообщение Причина сообщения Дальнейшие действия оператора
Для Am pliSens® M easles-IT  
Soft не размещ ен контроль 
ПК

В реакционном блоке 
не размещ ен ПК

Указать положение ПК в реакционном 
блоке, используя кнопку ПК

Для Am pliSens® M easles-IT  
Soft не размещ ен контроль 
ОК

В реакционном блоке 
не размещ ен ОК

Указать положение ОК в реакционном 
блоке, используя кнопку ОК

О ш ибка ПК
Значение C fдля ПК 
отсутствует или 
превы ш ает граничное

Н еобходим о повторить 
исследование, начиная с этапа 
экстракции РНК, для всех образцов

Контаминация ОКО
О пределено значение 
Ct м еньш е либо 
равно граничному

Н еобходим о предпринять меры по 
вы явлению  и ликвидации источника 
контаминации и повторить 
исследование для всех образцов, в 
которых обнаруж ена РНК 
анализируем ого микроорганизма, 
начиная с этапа экстракции РНК

Контаминация К -
О пределено значение 
Ct м еньш е либо 
равно граничном у

Н еобходим о предпринять меры по 
вы явлению  и ликвидации источника 
контаминации и повторить 
ам плиф икацию  и детекцию  для всех 
образцов, в которых обнаружена РНК 
анализируем ого микроорганизма

ТЕХНИЧЕСКАЯ ПОДДЕРЖКА И ИНФОРМАЦИЯ О РАЗРАБОТЧИКЕ

П ри  в ы я в л е н и и  с б о е в  в р а б о т е  П О  A m p liS e n s ®  M e a s le s - IT  S o ft р е к о м е н д у е тс я  

о б р а щ а т ь с я  в т е х н и ч е с к у ю  п о д д е р ж ку . П ри  о б р а щ е н и и  в т е х н и ч е с к у ю  п о д д е р ж к у  

н е о б х о д и м о  п р е д о с т а в и т ь  с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю :

- Н о м е р  в е р с и и  П О  A m p liS e n s ®  M e a s le s - IT  S o ft и П О  A R T S .

- О п и с а н и е  о ш и б к и  (те к с т  и л и  и з о б р а ж е н и е ).

- О п и с а н и е  д е й с т в и я  /  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  д е й с т в и й , пр и  к о то р ы х  в о зн и кл а  о ш и б ка .

- К о н та кты  д л я  о б р а т н о й  св я зи .

С о тр у д н и к и  т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж ки  м о гу т  з а п р о с и т ь  д о п о л н и т е л ь н у ю  

и н ф о р м а ц и ю  д л я  р е ш е н и я  в о п р о са .

Т е л е ф о н : + 7  (4 9 5 ) 3 0 4  2 2  0 6  в р а б о ч и е  ч а с ы  о р га н и з а ц и и .

П о чта : la b @ a m p lis e n s .ru  в р е ж и м е  2 4 x7 .

Р а з р а б о т ч и к  П О : Ф е д е р а л ь н о е  б ю д ж е т н о е  у ч р е ж д е н и е  на уки  « Ц е н т р а л ь н ы й  

н а у ч н о -и с с л е д о в а т е л ь с к и й  и н с т и т у т  э п и д е м и о л о ги и »  Ф е д е р а л ь н о й  сл у ж б ы  по 

н а д з о р у  в с ф е р е  з а щ и т ы  п р а в  п о т р е б и т е л е й  и б л а го п о л у ч и я  ч е л о в е к а  (Ф Б У Н  Ц Н И И  

Э п и д е м и о л о ги и  Р о с п о т р е б н а д з о р а ).

Р у к о в о д с тв о  о п е р а т о р а  и и н т е р ф е й с  п р о гр а м м н о го  о б е с п е ч е н и я  р а з р а б о т а н ы  на 

р усско м  я зы ке  и м о гу т  б ы т ь  п е р е в е д е н ы  на д р у ги е  я зы ки  б е з  в н е с е н и я  и з м е н е н и й  в 

п р о гр а м м н ы й  код  П О .
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CIS
Инструкция по применению набора 

1 1 реагентов расположена на сайте 
w w w .a m p lise n s .ru

Ш  AmpliSens
Краткое руководство

набор реагентов  
Am pliSens® Measles-IT

Ф орм а IT-50: Н-4571-10

ш 1

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии 
Роспотребнадзора,
Российская Федерация, 111123, 
г. Москва, ул. Новогиреевская, д. ЗА 
г. Москва, ул. Новогиреевская, д. ЗА, стр. 6 
тел. (495) 974 9642, 
e-mail: amplisens@pcr.ru

IVD

ВНИМ АНИЕ! Краткое р у к о в о д с тв о  пред назначено  д л я  уд о б ств а  раб о ты  с  набором  реагентов  в л а б о р а то р и и  
и м ож ет б ы т ь  и сп о л ь з о в а н о  т о л ь к о  посл е  д е та л ь н о го  ознаком л ения  с и нстр укц и е й  по п р и м е н е н и ю  д а н н о го  
набора реагентов. А нал и з  и и н те р п р е та ц и ю  резул ьта то в  нео б хо д и м о  п р о в о д и ть  в с о о тв е тс тв и и  с 
и нструкц ией  к набору реагентов .

ЭКСТРАКЦИЯ РНК ИЗ ИССЛЕДУЕМ Ы Х О БРАЗЦ О В 
К ом плекты  д л я  экстр акци и :
-  «РИБО-преп»:
-  «МАГНО-сорб» (с использованием магнитных штативов вручную или автоматических станций для экстракции 
нуклеиновых кислот'').
К онтрол и: Для каждой группы экстрагируемых образцов: 1 положительный контроль экстракции (ПК),

О бъем  и с сл е д уе м о го  образца, контрол ей  и э л ю ц и и

При экстракции  с  п о м о щ ь ю  «Р И БО -преп», «М А ГН О -сорб» д о б а в и ть :

Исследуемые образцы 100 мкл в пробирки для исследуемых образцов

С - 100 мкл в пробирку для ОК

С -  и С+ IT-Measles 90 мкл + 10 мкл в пробирку для ПК

Э лю ция

Все образцы 50 мкл, допускается увеличение до 100 мкл в каждую пробирку

ВНИМ АНИЕ! Рекомендуется проведение О Т-ИТ сразу после экстракции РНК.

' Например, Microlab STARIet, KingFisher Flex, Auto-Pure 96, Nexor 96.
Стр. 1 из 2



"ОТОВКА ПРОБ ДЛЯ ОТ-ИТ
1ИЙ объ ем  р е акц ион ной  см е си : 20 мкл, включая объем пробы РНК (10 мкл).

^нтроли: 1 положительный (ПК) и 1 отрицательный (ОК) контроли экстракции.

Рассчитать количество каждого реагента, требующ ееся для приготовления реакционной смеси.
- Разморозить пробирку с IT -m ix-M easles. IT -m ix-E  перемешать пипетированием, осадить капли на вортексе. 
ВНИМАНИЕ! Допускается хранение реагентов при температуре от 2 до 8 °С в течение 2 недель. По истечении 
указанного срока реагенты не использовать.
ВНИМАНИЕ! При работе с IT -m ix-M easles возможно выпадение осадка после размораживания, который 
полностью растворяется при нагревании до комнатной температуры. Перед приготовлением реакционной смеси 
необходимо убедиться в отсутствии осадка в пробирке с IT-m ix-M easles.

К ом понент реакц ион ной  см еси О бъем , мкл О бозначения

IT-mix-Measles 5*(N+K+2) N -  количество исследуемых образцов; 
К -  количество контролей;
2 -  запасIT-mix-E 5*(N+K+2)

ВНИМАНИЕ! Компоненты реакционной смеси следует смешивать непосредственно перед проведением ОТ-ИТ.

В нести  по 10 мкл

Приготовленной реакционной смеси в каждую пробирку

В нести  по  10 мкл
Проб РНК, полученных в результате 
экстракции из исследуемых и 
контрольных образцов

в пробирки для 
исследуемых 
образцов, ОК и ПК

При проведении экстракции методом 
м агнитной сепарации необходимо избегать 
попадания сорбента в реакционную смесь!

ВНИМ АНИЕ! При подозрении на возможную контаминацию в лаборатории необходима постановка отрицательного 
контроля ОТ-ИТ (К-). Для этого в пробирку с реакционной смесью внести 10 мкл С -  (без этапа экстракции).

ВНИМАНИЕ! Провести О Т-И Т сразу после соединения реакционной смеси с РНК-пробами и контролями. 

ПРОВЕДЕНИЕ ОТ-ИТ С ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖ ИМЕ «РЕАЛЬНО ГО  ВРЕМ ЕНИ»
- Установить пробирки в ячейки реакционного модуля прибора. Рекомендуется в случае неполной загрузки 

приборов планшетного типа дополнительно установить пустые пробирки по углам реакционного модуля 
амплификатора.

- Запустить программу амплификации:
а) либо с использованием ПО ARTS совместно с ПО AmpliSens® Measles-IT Soft, детектирующий амплификатор 

должен быть совместим с ПО ARTS;
б) либо в ручном режиме, запрограммировав детектирующий амплификатор для выполнения программы.

Цикл
П рограм м а ам пли ф и кац ии

Температура, °С Время Детекция по каналу для флуорофора Кол-во циклов
1 37 5 мин - 1
2 65 30 с РАМ 40

Примечания:
1. Температурный профиль данной программы является универсальным для тестов с изотермической 

амплификацией, включая тесты с обратной транскрипцией.
2. При одновременном проведении нескольких тестов допускается задать в программе наибольшее количество 

циклов амплификации из указанных в инструкциях к используемым наборам реагентов. Флуоресцентные 
сигналы, соответствующие увеличенному количеству циклов, не учитываются при анализе и интерпретации 
результатов (см. вкладыш с настройками к набору реагентов).

ВНИМ АНИЕ! В процессе ОТ-ИТ образуется больш е продуктов амплификации, чем в ПЦР, поэтому требуется
особая осторожность при утилизации продуктов ОТ-ИТ.

АНАЛИЗ И ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТО В
Анализ результатов проводить вручную с помощью алгоритма, приведенного в инструкции, или с помощью

ПО ARTS совместно с ПО AmpliSens® M easles-IT Soft.

Канал д л я  ф л у о р о ф о р а РАМ

Мишень для амплификации кДНК Measles morbillivirus

ВНИМ АНИЕ! К каждому набору реагентов прилагается вклад ы ш  с настройкам и, в котором указаны граничные 
значения порогового цикла (Cf). необходимые для проведения анализа и интерпретации результатов вручную.
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Щ  AmpliSens ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора
111123. Москва, ул. Новогиреевская ЗА. 

тел. (495) 974-96-42. Факс (4951305-54-23. e-mail: obtk@Dcr.ru

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
Набор реагентов д л я  качественного определения РНК вируса кори {Measles morbillivirus) методом 

обратной транскрипции и изотермической амплиф икации (ОТ-ИТ)
Am pliSens® Measles-IT

Форма IT-50 b£U 27.06.24
а 2024-06-27
2 2025-06-27

ТУ 20.59.52-457-01897593-2023.
Компле1сгность, упаковка и маркировка набора указанной серии соответствуют требованиям ТУ.

Наименование показателя Норма Результаты
контроля

Положительный результат для 
образца ПК (положительный контроль 
экстракции)

Определены значения Ct менее граничного по каналу для 
флуорофора РАМ соответствует

Положительный результат для образца 
ПК, разведенного в 20 раз

Определено значение Ct менее граничного значения для 
исследуемых образцов по каналу для флуорофора РАМ. 
Для одного повтора разведения допускается значение Ct 
больше граничного значения для исследуемых образцов 
или его отсутствие

соответствует

Отрицательный результат для образца 
ОК (отрицательный контроль 
экстракции)

Значение Ct отсутствует по каналу для флуорофора РАМ соответствует

Отрицательный результат для 
образца К- (отрицательный контроль 
ОТ-ИТ)

Значение Ct отсутствует по каналу для флуорофора РАМ соответствует

Наименование
реагента Характеристика и нормы Результаты контроля В составе формы 

комплектации

IT-mix-Measles Прозрачная бесцветная жидкость (допускается 
выпадение осадка после размораживания) соответствует IT-50

IT-mix-E Прозрачная жидкость от бесцветного до бледно- 
желтого цвета соответствует 1T-50

С+ IT-Measles Прозрачная бесцветная жидкость соответствует IT-50
С- Прозрачная бесцветная жидкость соответствует IT-50

3. Условия транспортирования и хранения;
Транспортирование. Набор реагентов транспортировать при температуре от 2 до 8 не более 5 сут в 
термоконтейнерах, содержащих хладоэлементы, всеми видами крытых транспортных средств.
Хранение.
Реагенты после вскрытия хранить при той же температуре, что до вскрытия.
Форма IT-50. Хранить в морозильной камере при температуре от минус 24 до минус 16 *’С. IT-mix-E хранить в защищенном 
от света месте.
При подготовке проб для ОТ-ИТ допускается хранение реагентов при температуре от 2 до 8 ®С в течение 2 недель. По 
истечении указанного срока реагенты не использовать.
Холодильные и морозильные камеры должны обеспечивать регламентированный температурный режим.

Дата выдачи

Руководитель

Форма IT-50: |REF| Н-4571-10



AmpliSens ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора
111123. Москва, ул. Новогиреевская ЗА. 

тел. (495) 974-96-42. Факс (495) 305-54-23. e-mail: obtk@Dcr.ru

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
Н абор реагентов д л я  качественного определения РНК вируса кори {Measles morbiltivirus) методом 

обратной транскрипции и изотермической амплиф икации (ОТ-ИТ)
AnipliSens® Measles-IT

Ф орма IT-50 LOT А27.06.24
а 2024-06-27
2 2025-06-27

ТУ 20.59.52-457-01897593-2023.
Комплектность, упаковка и маркировка набора указанной серии соответствуют требованиям ТУ.

Наименование показателя Норма Результаты
контроля

Положительный результат для 
образца ПК (положительный контроль 
экстракции)

Определены значения Ct менее граничного по каналу для 
флуорофора РАМ

соответствует

Положительный результат для образца 
ПК, разведенного в 20 раз

Определено значение Ct менее граничного значения для 
исследуемых образцов по каналу для флуорофора РАМ. 
Для одного повтора разведения допускается значение Ct 
больше граничного значения для исследуемых образцов 
или его отсутствие

соответствует

Отрицательный результат для образца 
ОК (отрицательный контроль 
экстракции)

Значение Ct отсутствует по каналу для флуорофора РАМ соответствует

Отрицательный результат для 
образца К- (отрицательный контроль 
ОТ-ИТ)

Значение Ct отсутствует по каналу для флуорофора РАМ соответствует

Наименование
реагента Характеристика и нормы Результаты контроля В составе формы 

комплектации

IT-mix-Measles Прозрачная бесцветная жидкость (допускается 
выпадение осадка после размораживания)

соответствует IT-50

IT-mix-E Прозрачная жидкость от бесцветного до бледно- 
желтого цвета

соответствует IT-50

С+ IT-Measles Прозрачная бесцветная жидкость соответствует IT-50
С- Прозрачная бесцветная жидкость соответствует IT-50

3. Условия транспортирования и хранения;
Транспортирование. Набор реагентов транспортировать при температуре от 2 до 8 *С не более 5 сут в 
термоконтейнерах, содержащих хладоэлементы, всеми видами крытых транспортных средств.
Хранение.
Реагенты после вскрытия хранить при той же температуре, что до вскрытия.
Форма IT-50. Хранить в морозильной камере при температуре от минус 24 до минус 16 “С. IT-mix-E хранить в защищенном 
от света месте.
При подготовке проб для ОТ-ИТ допускается хранение реагентов при температуре от 2 до 8 в течение 2 недель. По 
истечении указанного срока реагенты не использовать.
Холодильные и морозильные камеры должны обеспечивать регламентированный температурный режим.

Дата выдачи

Ф орма IT-50: IREF1 Н-4571-10
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Ш AmpliSens ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии 
Роспотребнадзора

ВКЛАДЫШ с настройками 
к набору реагентов 

AmpliSens*” Measles-IT
Ф орм а IT-50: |REF| Н -4571-10 

LO tI  27.06.24

Настройки для приборов роторного типа
Rotor-Gene 6000/Q

Канал
Calibrate/Gain 

Optim isation.../ 
Опт.уровня сигн.

Threshold / 
Порог

Dynamic tube/ 
Динамич.фон

Slope C orrect/ 
Коррект. уклона

More Settings/O utlier 
Removal/ Устранение 

выбросов

FAM /Green от2Р 1до5Р 1 0.1 включена не используется 5 %

Настройки для приборов планшетного типа
CFX96

Канал Threshold / Порог

РАМ Автоматический порог

ДТ-96/«ДТпрайм»

Тип анализа Метод Каналы Критерий положительного 
результата ПЦР

Нормализация данных

.9 .т П ороговый (Cf) Pam 7 0 % Не использовать
Примечание -  Пороговая линия при необходимости может быть установлена вручную на уровне 10% от 
максимального уровня флуоресценции, полученного для образцов ПК в последнем цикле амплификации. При 
этом кривая флуоресценции ПК должна пересекать пороговую линию на участке характерного 
экспоненциального подъема флуоресценции, переходящего в линейный подъем.

Граничные значения порогового цикла C t
Образец Канал для флуорофора FAM

ПК 25
ОК Ct отсутствует или > 40
К- C t отсутствует или > 40

Исследуемые образцы 40



Ш AmpliSens ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии 
Роспотребнадзора

ВКЛАДЫШ с настройками 
к набору реагентов 

AmpliSens* Measles-IT
Форма IT-50:|REF| Н -4571-10  

IlOtII A27.0e.24
Настройки д л я  приборов роторного  типа
R o to r-G e n e  6 о о о ю

Канал
Calibrate/Gain 

Optimisation..^ 
Опт.уровня с и т .

Threshold / 
Порог

Dynamic tube/ 
Динамич.фон

Slope Correct / 
Коррект. уклона

More Settings/ Outlier 
Removal/ Устранение 

выбросов

F A M /G reen ОТ 2F I ДО 5FI 0.1 вклю чена не  и спол ьзуется 5 %

Настройки для приборов планшетного типа
C F X 96

Канал Threshold / Порог

РАМ А в то м а ти ч е ски й  пор ог

Д Т-96/«Д Тпрайм »

Тип анализа Метод Каналы Критерий положительного 
результата ПЦР

Нормализация данных

П о р о го в ы й  (C f) Fam 7 0 % Не и спользовать
Примечание -  Пороговая линия при необходимости может быть установлена вручную на уровне 10% от 
максимального уровня флуоресценции, полученного для образцов ПК в последнем цикле амплификации. При 
этом кривая флуоресценции ПК должна пересекать пороговую линию на участке характерного 
экспоненциального подъема флуоресценции, переходящего в линейный подъем.

Граничные значения порогового цикла C t
Образец Канал для флуорофора РАМ

ПК 25

о к C f о тсутств уе т  или > 40

к - C f о тсутств уе т  или > 40

Исследуемые образцы 40
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Ф6УН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 

ВКЛАДЫШ
для автоматизированной работы 

к набору peareffiOeAmpIlSene® Ma«slat>lT 

Форма IT-50 И  27,06.24
H-457 t-l0  8 ^  2025-06-27

Информация для запуска амплификации, анализа и интарпретации результатов 
автоматизированным способом

ПО АтрНаепеФ Меаака-1Т Soft в. 1.0.0 

QR-ю д  для автоматического ввода информации в  ПО



ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

ВКЛАДЫШ 
для автоматиэиромнной работы 

к набору раагантов AmpliSena® Мааа1*в-)Т

ГГ-SO А2 7.06,24
Н-4571-10 й Г  2025-06-27

Информация для мпуска амплификации, анализа и интерпретации результатов 
автоматизированным способом

ПО AmplISena® Meaalea-IT Soft а. 1.0.0 

QR-код для автоматичаского ввода информации в ПО
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