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список СОКРАЩЕНИИ
В настоящей инструкции применяются следующие

BKO-FL - экзогенный внутренний контрольный образец
гэ - геномный эквивалент (геном)
ДНК - дезоксирибонуклеиновая кислота

кДНК - комплементарная ДНК, получаемая в реакции обратной 
транскрипции на матрице РНК

К+ - положительный контроль ПЦР
К- - отрицательный контроль ПЦР
МУ - методические указания
ок - отрицательный контроль экстракции
ОКИ - острые кишечные инфекции
око - отрицательный контрольный образец
ОТ-ПЦР - полимеразная цепная реакция с обратной транскрипцией
пко - положительный контрольный образец
ПЦР - полимеразная цепная реакция
РНК - рибонуклеиновая кислота
РУ - регистрационное удостоверение
СанПиН - санитарные правила и нормы

ФБУН ЦНИИ
Эпидемиологии
Роспотребнадзора

- Федеральное бюджетное учреждение науки «Центральный 
научно-исследовательский институт эпидемиологии» 
Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав 
потребителей и благополучия человека

Ct - cycle threshold (пороговый цикл)
FEP - флуоресцентная детекция по «конечной точке»
FL - ПЦР с гибридизационно-флуоресцентной детекцией
FRT - флуоресцентная детекция в режиме «реального времени»

ОКИ скрин-FL»
определения и 

комплекса шигелла 
соН (EIEC) (без 

{Salmonella spp.),

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов «АмплиСенс®

предназначен для качественного
дифференциации ДНК микроорганизмов 
{Shigella spp.) / энтероинвазивных Е. 
дифференциации), рода сальмонелла 
термофильных кампилобактерий {Campylobacter spp.), 
аденовирусов группы F {Adenovirus F) и РНК ротавирусов группы 
А {Rotavirus А), норовирусов 2 геногруппы {Norovirus GII), 
астровирусов {Astrovirus) в биологическом материале (фекалии) 
методом ПЦР с гибридизационно-флуоресцентной детекцией 
продуктов амплификации. Материалом для проведения ОТ-ПЦР 
служат пробы ДНК/РНК, экстрагированные из исследуемого 
материала.

Набор реагентов используется в клинической лабораторной 
диагностике для исследования биологического материала.
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полученного от лиц с подозрением на острые кишечные 
инфекции вне зависимости от формы и наличия манифестации 
заболевания, в различных популяционных и демографических 
группах.

Набор реагентов может применяться для исследования 
объектов окружающей среды (концентратов образцов воды) при 
проведении профилактических мероприятий с целью 
предотвращения заболевания человека.

Потенциальные пользователи медицинского изделия; к 
работе с набором реагентов допускаются только медицинские 
работники (например, врач клинико-диагностической 
лаборатории, фельдшер-лаборант), обученные методам 
молекулярной диагностики и правилам работы в клинико- 
диагностической лаборатории в установленном порядке.

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
НАБОРА РЕАГЕНТОВ
ВНИМАНИЕ! Установление диагноза и назначение лечения 
должны производиться врачом соответствующей 
специализации.

Набор реагентов используется в клинической лабораторной 
диагностике для исследования биологического материала, 
полученного от лиц с подозрением на острые кишечные 
инфекции вне зависимости от формы и наличия манифестации 
заболевания.

Противопоказания отсутствуют, за исключением случаев, 
когда взятие материала не может быть осуществлено по 
медицинским показаниям.

ПРИНЦИП МЕТОДА
Принцип тестирования основывается на экстракции ДНК/РНК 

из образцов исследуемого материала совместно с экзогенным 
внутренним контрольным образцом (BKO-FL) и одновременном 
проведении реакций обратной транскрипции РНК и 
амплификации участков ДНК/кДНК выявляемых 
микроорганизмов и кДНК BKO-FL с гибридизационно- 
флуоресцентной детекцией. BKO-FL позволяет контролировать 
все этапы ПЦР-исследования для каждого образца и оценивать 
влияние ингибиторов на результаты ПЦР-исследования.

Обратная транскрипция РНК проводится с помощью
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фермента ревертазы (MMIv). Амплификация участка ДНК/кДНК 
проводится при помощи специфичных к этому участку 
праймеров и фермента Taq-полимеразы. В составе реакционной 
смеси присутствуют флуоресцентно-меченые олигонуклеотиды, 
комплементарные участкам амплифицируемых ДНК/кДНК- 
мишеней, что позволяет регистрировать накопление 
специфического продукта амплификации путем измерения 
интенсивности флуоресцентного сигнала либо с помощью 
амплификатора с системой детекции флуоресцентного сигнала 
в режиме «реального времени», либо с помощью 
флуоресцентного ПЦР-детектора после окончания ПЦР 
(детекция по «конечной точке»).

Выявление ДНК/РНК возбудителей для одного образца 
проводится в нескольких пробирках, в каждой пробирке 
дифференцируются 2 возбудителя или один возбудитель и ВКО- 
FL. Результаты амплификации регистрируются по следующим 
каналам флуоресцентной детекции (см. табл. 1):

Таблица 1
Канал для флуорофора FAM JOE

Наименование
ПЦР-смеси-1 Выявляемая ДНК/кДНК-мишень

ПЦР-смесь-1-FEP/FRT 
Shigella spp. / Salmonella spp. ДНК S h ig e lla  spp. / E l E C ДНК S a lm o n e lla  spp.

ПЦР-смесь-1-FEP/FRT 
Campylobacter spp. 1 
Adenovirus

ДНК C a m p y lo b a c te r  spp . ДНК A d e n o v iru s  F

ОТ-ПЦР-смесь-1 -FEP/FRT 
Norovirus 1 STI кДНК BKO-FL кД Н К /Voro v iru s  G11

ОТ-ПЦР-смесь-1 -FEP/FRT 
Rotavirus 1 Astrovirus кДНК R o ta v iru s  A кДНК A s tro v iru s

Наименование
ПЦР-смеси-1 Область амплификации

ПЦР-смесь-1-FEP/FRT 
Shigella spp. / Salmonella spp.

Ipa H (инвазионный 
плазмидный антиген)

Ttr (ген тиоционат 
редуктазы)

ПЦР-смесь-1-FEP/FRT 
Campylobacter spp. 1 
Adenovirus

23S rRNA Hexon

ОТ-ПЦР-смесь-1 -FEP/FRT 
Norovirus 1 STI

искусственная
нуклеотидная

последовательность
ген капсидного белка

ОТ-ПЦР-смесь-1 -FEP/FRT 
Rotavirus 1 Astrovirus NSP2 ген капсидного белка
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ФОРМЫ КОМПЛЕКТАЦИИ
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FEP/FRT-50 F 

Форма 1 предназначена для проведения обратной 
транскрипции РНК и амплификации ДНК/кДНК с 
гибридизационно-флуоресцентной детекцией по «конечной 
точке» и в режиме «реального времени» и позволяет выявлять 
ДНК/РНК в качественном формате. Для проведения полного 
ПЦР-исследования необходимо использовать комплекты 
реагентов для экстракции ДНК/РНК.

Форма 1 рассчитана на проведение 55 тестов (220 реакций 
амплификации), включая контроли.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Характеристики были определены при использовании 

комплектов для экстракции РНК/ДНК «РИБО-сорб» 
(РУ № ФСР 2008/03993), «РИБО-преп» (РУ № ФСР 2008/03147), 
«МАГНО-сорб» (РУ № ФСР 2010/07265).
Аналитическая чувствительность (предел обнаружения)

Таблица 2

Микроорганизм Вид исследуемого 
материала

Аналитическая 
чувствительность 

(предел обнаружения), 
ГЭ/мл

Шигеллы {S h ig e lla  spp.) / 
энтероинвазивные Е. соН  
(E IE C )

Фекалии,
концентраты образцов 
воды

1x103

Сальмонеллы 
{S a lm o n e lla  spp.)

Фекалии,
концентраты образцов 
воды

1x103

Термофильные 
кампилобактерии 
{C a m p y lo b a c te r spp.)

Фекалии,
концентраты образцов 
воды

1x103

Аденовирусы группы F 
{A d e n o v iru s  F)

Фекалии,
концентраты образцов 
воды

1x10^

Ротавирусы группы А 
{R o ta v iru s  А)

Фекалии,
концентраты образцов 
воды

1x10^

Норовирусы 2 геногруппы 
{N o ro v iru s  GII)

Фекалии,
концентраты образцов 
воды

5x103

Астровирусы
{A s tro v iru s )

Фекалии,
концентраты образцов 
воды

1x10^
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Данный предел обнаружения достигается при соблюдении 
правил, указанных в разделах «Взятие, транспортирование и 
хранение исследуемого материала» и «Подготовка 
исследуемого материала к экстракции ДНК/РНК».
Аналитическая специфичность

Набор реагентов обнаруживает участки заявленных 
микроорганизмов.

Аналитическая специфичность набора реагентов доказана 
при исследовании ДНК/РНК следующих
микроорганизмов/штаммов, а также геномной ДНК человека:
- Штаммы из коллекции АТСС® в концентрации не менее 

1х10®ГЭ/мл (American Туре Culture Collection, США): 
Salmonella enterica subsp. enterica serovar Typhimurium ATCC® 
14028™, Salmonella enterica subsp. enterica serovar 
Choleraesuis ATCC® 10708™, Salmonella enterica subsp. 
diarizonae ATCC® 12325™, Salmonella enterica subsp. enterica 
serovar Paratyphi C ATCC® 13428™, Shigella sonnei ATCC® 
25931™, Campylobacter fetus subsp. fetus ATCC® 27374™, 
Campylobacter jejuni subsp. jejuni ATCC® 33560™, Salmonella 
bongori ATCC® 43975™, Salmonella enterica subsp. indica 
ATCC®43976™, Сашру/obacterCO//ATCC®49941™, Salmonella 
enterica subsp. enterica serovar Paratyphi В ATCC® 8759™, 
Salmonella enterica subsp. enterica serovar Oranienburg ATCC® 
9239™, Shigella boydii ATCC® 9905™, Salmonella enterica 
subsp. enterica serovar Abony ATCC® BAA-2162™, 
Campylobacter hominis ATCC® BAA-381 ™;

- ДНК/РНК вирусов: Quantitative Genomic DMA from Human 
adenovirus 41 ATCC® VR-930DQ™, Quantitative Synthetic RNA 
from Asfrowrt/s ATCC® VR-3238SD™ в концентрации не менее 
1x10  ̂ГЭ/мл;

- ДНК/РНК вирусов (клинические образцы, видовая 
принадлежность подтверждена методом прямого 
секвенирования нуклеотидных последовательностей): 
Norovirus GII, Rotavirus А, Adenovirus F, Astrovirus в 
концентрации не менее 1x10"̂  ГЭ/мл;

- ДНК/РНК вирусов: Quantitative Synthetic DMA from Hepatitis A 
virus ATCC® VR-3257SD™, Quantitative Synthetic Norovirus G1 
(I) RNA ATCC® VR-3234SD™, Quantitative Synthetic RNA from 
Sapovirus ATCC® VR-3237SD™ в концентрации не менее
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1x10"̂  и не более 1x10  ̂ГЭ/мл;
Штаммы из коллекции АТСС® в концентрации не менее 
1x10® ГЭ/мл (American Туре Culture Collection, США); 
Acinetobacter baumannii АТСС® 19606™, Aggregatibacter 
aphrophilus АТСС® 7901 ™, Bacteroides fragilis ATCC® 25285™, 
Bordetella bronchiseptica ATCC® 10580™, Bordetella 
bronchiseptica ATCC® 4617™, Bordetella pertussis ATCC® 
9340™, Candida albicans ATCC® 14053™, Candida krusei 
ATCC® 14243™, Clostridioides difficile ATCC® 9689™, 
Clostridium septicum ATCC® 12464"^ ,̂ Corynebacterium Jeikeium 
ATCC® 43734™, Corynebacterium minutissimum ATCC® 
23348™, Corynebacterium xerosis ATCC® 373™, Cutibacterium 
acnes ATCC® 11827™, Eggerthella lenta (Eubacterium lentum) 
ATCC® 43055™, Enterobacter cloacae subsp. cloacae ATCC® 
13047™, Enterococcus faecalls ATCC® 29212™, Enterococcus 
faecalis (vancomycin resistant) ATCC® 51299' '̂^, Enterococcus 
faecium ATCC® 35667™, Erysipelothrix rhusiopathiae ATCC® 
1 9 4 1 4 TM̂ Escherichia coli ATCC® 25922™, Escherichia coli 
ATCC® 35218™, Gardnerella vaginalis ATCC® 14018™, 
Haemophilus influenzae ATCC® 33930™, Haemophilus 
influenzae ATCC® 9006™, Haemophilus influenzae ATCC® 
10211™, Klebsiella aerogenes ATCC® 13048™, Klebsiella 
oxytoca ATCC® 49131™, Klebsiella pneumoniae subsp. 
pneumoniae ATCC® 27736™, Listeria grayi (murrayi) 
ATCC® 25401™, Listeria innocua ATCC® 33090™, Listeria 
monocytogenes ATCC® 7644' '̂ ,̂ Meyerozyma guilliermondii 
ATCC® 6260™, Moraxella (Branhamella) catarrhalis ATCC® 
25238™, Moraxella (Branhamella) catarrhalis ATCC® 25240™, 
Moraxella (Branhamella) catarrhalis ATCC® 8176™, Neisseria 
gonorrhoeae ATCC® 49926™, Neisseria gonorrhoeae ATCC® 
19424™, Neisseria lactam ica ATCC® 23970™, Neisseria 
meningitidis ATCC® 13102™ (Serogroup C), Neisseria 
meningitidis ATCC® 13090™ (Serogroup B), Peptostreptococcus 
anaerobius ATCC® 27337™, Proteus mirabilis ATCC® 12453™, 
Proteus vulgaris ATCC® 6380™, Pseudomonas aeruginosa 
ATCC® 15442™, Rhodococcus equi ATCC® 6939™, Serratia 
marcescens ATCC® 14756™, Staphylococcus aureus (MRSA) 
ATCC® 43300™, Staphylococcus aureus ATCC® 29213™, 
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™, Staphylococcus aureus
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АТСС® 33862™, Staphylococcus aureus subsp. aureus (MRSA) 
ATCC® 33591™, Staphylococcus aureus subsp. aureus 
ATCC® 12600™, Staphylococcus aureus subsp. aureus 
ATCC®6538P™, Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™, 
Staphylococcus haemolyticus ATCC® 29970™, Staphylococcus 
saprophyticus ATCC® 49907' '̂ ,̂ Stenotrophomonas maltophilia 
ATCC® 13637™, Streptococcus agalactiae ATCC® 12386™, 
Streptococcus agalactiae ATCC® 13813™, Streptococcus 
dysgalactiae subsp. equisimilis ATCC® 12388™, Streptococcus 
equi subsp. equi ATCC® 9528™, Streptococcus gallolyticus 
ATCC® 9809™, Streptococcus mutans ATCC® 35668™, 
Streptococcus pneumoniae ATCC® 27336™, Streptococcus 
pneumoniae ATCC® 49619™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 
6303™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, 
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus 
salivarius subsp. salivarius ATCC® 13419™, Streptococcus uberis 
ATCC® 700407™, Trichophyton interdigitale ATCC® 9533™, 
Trichophyton rubrum ATCC® 28188™, Vibrio parahaemolyticus 
ATCC® 17802™, Vibrio vulnificus ATCC® 27562^^]

- ДНК человека в концентрации 0,2 мг/мл.
При тестировании образцов ДНК/РНК вышеперечисленных 

микроорганизмов и ДНК человека неспецифических реакций 
выявлено не было.

Информация об интерферирующих веществах указана в 
разделе «Интерферирующие вещества и ограничения по 
использованию лроб исследуемого материала».
Повторяемость и воспроизводимость исследования

Повторяемость и воспроизводимость исследования были 
определены путем тестирования положительных и 
отрицательных модельных образцов. Положительные образцы 
представляли собой разведения стандартных образцов 
предприятия, содержащие ДНК Shigella spp., Campylobacterspp., 
Salmonella spp.. Adenovirus f, PHK Rotavirus, Norovirus Gil, 
Astrovirus в концентрациях, соответствующих пределу 
обнаружения, в качестве отрицательного образца был 
использован реагент ОКО.

Условия повторяемости включали в себя тестирование в 
одной и той же лаборатории, одним и тем же оператором, с 
использованием одного и того же оборудования в пределах
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короткого промежутка времени. Условия воспроизводимости -  
тестирование в двух независимых лабораториях, разными 
операторами, в разные дни, на различных приборах и разных 
серий набора реагентов. Результаты представлены в табл. 3.

Таблица 3

Тип образцов
Повторяемость Воспроизводимость

Количество
образцов

Совпадение 
результатов, %

Количество
образцов

Совпадение 
результатов, %

S h ig e lla  spp./E/EC 10 100 40 100
S a lm o n e lla  spp. 10 100 40 100
C a m p y lo b a c te r spp. 10 100 40 100
A d e n o v iru s  F 10 100 40 100
R o ta v iru s  A 10 100 40 100
N o ro v iru s  Gil 10 100 40 100
A s tro v iru s 10 100 40 100
Отрицательные 10 100 40 100

ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Для определения диагностических характеристик набора 

реагентов были использованы 205 образцов концентратов воды 
и 653 образца фекалий.

В качестве референтного метода использовались наборы 
реагентов АмплиСенс® ОКИ бакто-скрин-FL (РУ № РЗН 
2020/9813) и АмплиСенс® ОКИ виро-скрин-FL (РУ № P3FI 
2021/13776).

Результаты представлены в табл. 4 и 5.
Таблица 4

Результаты тестирования набора «АмплиСенс® ОКИ скрин-

Выявляемый
патоген

Вид иссле­
дуемого 

материала

Результаты применения 
«АмплиСенс® ОКИ- 

скрин-FL»

Результаты 
применения 

референтного метода
положи­
тельных

отрица­
тельных

S h ig e lla
SPP./E/EC

фекалии
Всего

исследовано 
653 образца

положи­
тельных 145 0

отрица­
тельных 0 508

концентраты
образцов

воды

Всего
исследовано 
205 образцов

положи­
тельных 101 0

отрица­
тельных 0 104
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Выявляемый
патоген

Вид иссле­
дуемого 

материала

Результаты применения 
«АмплиСенс® ОКИ- 

скрин-FL»

Результаты 
применения 

референтного метода
положи­
тельных

отрица­
тельных

Salmonella
spp.

фекалии
Всего

исследовано 
653 образца

положи­
тельных 55 0

отрица­
тельных 0 598

концентраты
образцов

воды

Всего
исследовано 
205 образцов

положи­
тельных 102 0

отрица­
тельных 0 103

Campylobacter
spp.

фекалии
Всего

исследовано 
653 образца

положи­
тельных 110 0

отрица­
тельных 0 543

концентраты
образцов

воды

Всего
исследовано 
205 образцов

положи­
тельных 107 0

отрица­
тельных 0 98

Adenovirus F

фекалии
Всего

исследовано 
653 образца

положи­
тельных 52 0

отрица­
тельных 0 601

концентраты
образцов

воды

Всего
исследовано 
205 образцов

положи­
тельных 101 0

отрица­
тельных 0 104

Rotavirus A

фекалии
Всего

исследовано 
653 образца

положи­
тельных 171 0

отрица­
тельных 0 482

концентраты
образцов

воды

Всего
исследовано 
205 образцов

положи­
тельных 103 0

отрица­
тельных 0 102

Norovirus Gil

фекалии
Всего

исследовано 
653 образца

положи­
тельных 173 0

отрица­
тельных 0 480

концентраты
образцов

воды

Всего
исследовано 
205 образцов

положи­
тельных 102 0

отрица­
тельных 0 103
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Выявляемый
патоген

Вид иссле­
дуемого 

материала

Результаты применения 
«АмплиСенс® ОКИ- 

скрин-FL»

Результаты 
применения 

референтного метода
положи­
тельных

отрица­
тельных

A s tro v iru s

фекалии
Всего

исследовано 
653 образца

положи­
тельных 86 0

отрица­
тельных 0 567

концентраты
образцов

воды

Всего
исследовано 
205 образцов

положи­
тельных 100 0

отрица­
тельных 0 105

Таблица 5
Диагностические характеристики набора реагентов 

«АмплиСенс® ОКИ скрин-FL»

Выявляемый
патоген

Вид
исследуемого

материала

Диагностическая 
чувствительность"' 
(с доверительной 

вероятностью 95 %)

Диагностическая
специфичность^

(с доверительной 
вероятностью 95 %)

S h ig e lla
spp./E/EC

фекалии 100 (98,0-100) % 100 (99,4-100) %
концентраты 
образцов воды 100 (97,1-100) % 100 (97,2-100) %

S a lm o n e lla
spp.

фекалии 100 (94,7-100) % 100 (99,5-100) %
концентраты 
образцов воды 100 (97,1-100) % 100 (97,1-100) %

C a m p y lo b a c te r
spp.

фекалии 100 (97,3-100) % 100 (99,4-100) %
концентраты 
образцов воды 100 (97,2-100) % 100 (97,0-100) %

A d e n o v iru s  F
фекалии 100 (94,4-100) % 100 (99,5-100) %
концентраты 
образцов воды 100 (97,1-100) % 100 (97,2-100) %

R o ta v iru s  A
фекалии 100 (98,3-100) % 100 (99,4-100) %
концентраты 
образцов воды 100 (97,1-100) % 100 (97,1-100) %

N o ro v iru s  Gil
фекалии 100 (98,3-100) % 100 (99,4-100) %
концентраты 
образцов воды 100 (97,1-100) % 100 (97,1-100) %

A s tro v iru s
фекалии 100 (96,6-100) % 100 (99,5-100) %
концентраты 
образцов воды 100 (97,0-100) % 100 (97,2-100) %

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Работа должна проводиться 

молекулярно-биологические 
биологического материала

в лаборатории, 
(ПЦР)

на наличие

выполняющей
исследования
возбудителей

Относительная чувствительность в сравнении с использованным референтным методом. 
 ̂Относительная специфичность в сравнении с использованным референтным методом.
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инфекционных болезней, с соблюдением СанПиН 3.3686-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике 
инфекционных болезней», СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно- 
эпидемиологические требования к содержанию территорий 
городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой 
воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, 
почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению 
санитарно-противоэпидемических (профилактических)
мероприятий» и МУ 1.3.2569-09 «Организация работы 
лабораторий, использующих методы амплификации 
нуклеиновых кислот при работе с материалом, содержащим 
микроорганизмы I-IV групп патогенности».

Набор реагентов предназначен для одноразового применения 
для проведения ПЦР-исследования указанного количества проб 
(см. раздел «Формы комплектации»).

Набор реагентов готов к применению согласно данной 
инструкции. Применять набор реагентов строго по назначению.

При работе необходимо всегда выполнять следующие 
требования:
- Температура в помещении лаборатории от 20 до 28 °С, 

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

обученный методам молекулярной диагностики и правилам 
работы в клинико-диагностической лаборатории в 
установленном порядке.

- Не использовать набор реагентов, если нарушена 
внутренняя упаковка или внешний вид реагента не 
соответствует описанию.

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

- Не использовать набор реагентов по истечении срока 
годности.

- Использовать одноразовые неопудренные перчатки, 
лабораторные халаты, защищать глаза во время работы с 
образцами и реагентами. Тщательно вымыть руки по 
окончании работы. Все операции проводятся только в 
перчатках для исключения контакта с организмом человека.

- Избегать вдыхания паров, контакта с кожей, глазами и
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слизистой оболочкой. Вреден при проглатывании. При 
контакте немедленно промыть пораженное место водой, при 
необходимости обратиться за медицинской помощью.

При использовании по назначению и соблюдении 
вышеперечисленных мер предосторожности набор реагентов 
безопасен.

При соблюдении условий транспортировки, эксплуатации и 
хранения риски взрыва и возгорания отсутствуют.

Сведения о безопасности набора реагентов доступны по 
запросу.

СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ
Неиспользованные реагенты, реагенты с истекшим сроком 

годности, использованные реагенты, упаковку^, биологический 
материал, а также материалы, инструменты и предметы, 
загрязненные биологическим материалом, следует удалять в 
соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно- 
эпидемиологические требования к содержанию территорий 
городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой 
воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, 
почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению 
санитарно-противоэпидемических (профилактических)
мероприятий».
ВНИМАНИЕ! При удалении отходов после амплификации 
(пробирок, содержащих продукты ПЦР) недопустимо 
открывание пробирок и разбрызгивание содержимого, поскольку 
это может привести к контаминации продуктами ПЦР 
лабораторной зоны, оборудования и реагентов.

ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ МАТЕРИАЛЫ И ОБОРУДОВАНИЕ 
Взятие исследуемого материала
1. Емкость для взятия, хранения и транспортировки 

биологических образцов объемом 50-60 мл, однократного 
применения,стерильная.

 ̂ Неиспользованные реагенты, реагенты с истекшим сроком годности, использованные 
реагенты, упаковка относятся к классу опасности медицинских отходов Г.
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Предварительная подготовка исследуемого материала
2. 0,9 % раствор натрия хлорида (стерильный физиологический 

раствор) или фосфатный буферный раствор (PBS) (натрия 
хлорид, 137 мМ; калия хлорид, 2,7 мМ; натрия монофосфат, 
10 мМ; калия дифосфат, 2 мМ; рН=7,5±0,2).

3. Глицерин для длительного хранения биологического 
материала (фекалий) в условиях низкотемпературной 
заморозки.

4. Одноразовые полипропиленовые завинчивающиеся или 
плотно закрывающиеся пробирки объемом 1,5 мл.

5. Завинчивающиеся крышки к пробиркам.
6. Одноразовые наконечники для дозаторов переменного 

объема с фильтром до 200 мкл.
7. Одноразовые наконечники для дозаторов переменного 

объема с фильтром и без фильтра до 1000 мкл.
8. Штативы для пробирок объемом 1,5 мл.
9. Ламинарный бокс класс биологической безопасности II тип А.
10. Центрифуга-вортекс.
11 .Автоматические дозаторы переменного объема.
12.Холодильник от 2 до 8 °С с морозильной камерой от минус 24 

до минус 16 °С.
13.Отдельный халат, шапочка, обувь и одноразовые перчатки.
14.Одноразовые пластиковые контейнеры для сброса и 

инактивации материалов.
Экстракция ДНК/РНК из исследуемых образцов
15. Комплект реагентов для экстракции РНК/ДНК -  

«РИБО-сорб» (РУ № ФОР 2008/03993), «РИБО-преп» 
(РУ № ФОР 2008/03147), «МАГНО-сорб» вариант 100-200М 
или вариант 5000-200М (РУ № ФОР 2010/07265).

16. Дополнительные материалы и оборудование для экстракции 
РНК/ДНК -  согласно инструкции к комплекту реагентов для 
экстракции РНК/ДНК.

При использовании автоматических станций для экстракции
нуклеиновых кислот:
17. Автоматическая станция для экстракции НК «открытого типа» 

(например, KingFisher Flex (Thermo Fisher Scientific Oy 
(«Термо Фишер Сайентифик Ой»), Финляндия (РУ № ФСЗ 
2009/05562))).

18. Комплект реагентов для экстракции РНК/ДНК на
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автоматической станции «открытого типа» (например, 
«МАГНО-сорб» (РУ № ФСР 2010/07265)).

19.Набор необходимых расходных материалов к используемой 
автоматической станции в соответствии с рекомендациями 
производителя.

Обратная транскрипция, амплификация с 
гибридизационно-флуоресцентной детекцией продуктов 
амплификации
20.Одноразовые наконечники для дозаторов переменного 

объема с фильтром до 100 мкл.
21 .Штативы для пробирок объемом 0,5 мл или 0,2 мл или 0,1 мл.
22. Бокс абактериальной воздушной среды (ПЦР-бокс).
23. Центрифуга-вортекс.
24. Автоматические дозаторы переменного объема.
25. Холодильник от 2 до 8 °С с морозильной камерой от минус 24 

до минус 16 °С.
26.Отдельный халат, шапочка, обувь и одноразовые перчатки. 
27.Емкость для сброса наконечников.
При проведении детекции по «конечной точке»:
28.Одноразовые полипропиленовые пробирки:

а) завинчивающиеся или плотно закрывающиеся пробирки 
объемом 1,5 м л-для приготовления реакционной смеси.

б) пробирки для ПЦР объемом 0,2 мл или 0,5 мл (в 
зависимости от модели используемого амплификатора).

29. Программируемый амплификатор (например, «Терцик» 
(ООО «НПО ДНК-Технология», Россия (РУ № ФСР 
2007/01275)), Gradient Palm Cycler (Corbett Research, 
Австралия), Veriti Thermal Cycler (Life Technologies 
Corporation («Лайф Текнолоджис Корпорейшн»), США (РУ № 
ФСЗ 2011/09244)), MaxyGene Gradient (Axygen, Scientific Inc. 
(«Эксиджен Саентифик, Инк.»), США), GeneAmp PCR System 
2700 (Applied Biosystems, США)).

30. Флуоресцентный ПЦР-детектор (например, ALA-1/4 (SIA 
BioSan, Латвия), «Джин», «Джин-4» (ООО «НПО ДНК- 
Технология», Россия (РУ № ФСР 2007/01274, РУ № ФСР 
2007/01249))).

При проведении детекции в режиме «реального времени»:
31 .Одноразовые полипропиленовые пробирки:

а) завинчивающиеся или плотно закрывающиеся пробирки

с т р .  1 6  и з  4 9



объемом 1,5 мл -  для приготовления реакционной смеси;
б) тонкостенные пробирки для ПЦР объемом 0,2 мл с 

выпуклой или плоской оптически прозрачной крышкой или 
пробирки объемом 0,2 мл в стрипах по 8 шт. с 
прозрачными крышками -  при использовании прибора 
планшетного типа;

в) тонкостенные пробирки для ПЦР объемом 0,2 мл с 
плоской крышкой или пробирки для ПЦР к Rotor-Gene 
объемом 0,1 мл в стрипах по 4 шт. с крышками -  при 
использовании прибора роторного типа.

32. Программируемый амплификатор с системой детекции 
флуоресцентного сигнала в режиме «реального времени» 
(например, Rotor-Gene 3000/6000 (Corbett Research, 
Австралия), Rotor-Gene Q (QIAGEN GmbH («Киаген ГмбХ»), 
Германия (РУ № ФСЗ 2010/07595)), ДТ-96/«ДТпрайм» (ООО 
«НПО ДНК-Технология», Россия (РУ № ФСР 2007/01250, РУ 
№ ФСР 2011/10229)), CFX96 (Bio-Rad Laboratories, Inc. («Био- 
Рад Лабораториез, Инк.»), США (РУ № ФСЗ 2008/03399))).

33. ПО для запуска амплификации и автоматической обработки 
результатов ПО ARTS (см. руководство оператора ПО 
AmpliSens® All-screen Soft).

ВЗЯТИЕ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ 
ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА

Материалом для исследования служат:
-  образцы фекалий,
-  образцы объектов окружающей среды (концентраты образцов 

воды).
Образцы фекалий

Взятие образцов фекалий производится из одноразовой 
емкости (например, чашка Петри, одноразовый пластиковый 
пакет), помещенной в судно для дефекации, или из одноразовых 
подгузников (дети младшего возраста). При использовании 
одноразового подгузника у детей с водянистой консистенцией 
фекалий для получения достаточного количества образца в 
подгузник перед использованием помещают ватный тампон. 
ВНИМАНИЕ! Не допускается забор образца фекалий 
непосредственно из судна для дефекации или другой емкости 
многократного использования (вне зависимости от методов их
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дезинфекции).
Пробу в количестве примерно 1 г (или 1 мл) отдельным 

наконечником с фильтром или одноразовыми лопатками 
переносят в специальный стерильный пластиковый контейнер.

Допускается хранение образцов фекалий до проведения 
предобработки:
-  при температуре от 18 до 25 °С -  не более 6 часов;
-  при температуре от 2 до 8 °С -  не более 3 суток;
-  при температуре от минус 24 до минус 16 °С -  в течение 

1 недели.
Допускается однократное замораживание-оттаивание 

материала.
Концентраты образцов воды (для проведения ПЦР- 
исследования):

Взятие образцов воды производится в соответствии с 
МУК 4.2.1884-04 «Санитарно-микробиологический и санитарно­
паразитологический анализ воды поверхностных водных 
объектов» и МУК 4.2.1018-01 «Санитарно-микробиологический 
анализ питьевой воды» или актуальными версиями данных 
документов, действующими на территории Российской 
Федерации на момент проведения исследований.

Допускается хранение образцов концентратов воды до 
проведения ПЦР-исследования:
-  при температуре от 2 до 8 °С -  не более 1 суток;
-  при температуре от минус 24 до минус 16 °С -  в течение 

1 месяца;
-  при температуре не выше минус 68 °С -  длительно.

Допускается однократное замораживание-оттаивание
материала.

Допускается транспортирование вышеперечисленного
материала при температуре от 2 до 8 °С в течение 1 суток.

ПОДГОТОВКА ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА К 
ЭКСТРАКЦИИ ДНК/РНК
Концентраты образцов воды не требуют предварительной 
подготовки.
Образцы фекалий требуют предварительной подготовки. 
Приготовление фекальной суспензии:
1. Отобрать одноразовые пробирки (объемом 1,5 мл) в
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количестве, соответствующем количеству проб. Внести по 
1,0 мл PBS (при необходимости хранения суспензии более 
суток в условиях заморозки используют 15-20% раствор 
глицерина в PBS).

2. В каждую пробирку отдельным наконечником с фильтром (или 
одноразовыми лопатками) внести 0,1 г (0,1 мл) фекалий и 
тщательно ресуспендировать на вортексе до образования 
гомогенной суспензии. Оптимальная концентрация суспензии 
~ 10% (по объему осадка после центрифугирования). 
Сбросить капли с крышек пробирок кратковременным 
центрифугированием на вортексе (не более 10 с).

Фекалии водянистой полупрозрачной консистенции 
используются для экспресс-фильтрации без предварительного 
получения суспензии.

Проведение экспресс-фильтрации фекальной суспензии (для 
детекции вирусных и бактериальных патогенов):
1. Для экспресс-фильтрации использовать два наконечника на 

1 мл (один с фильтром, другой -  без него) и отрезанную 
рабочую часть одноразового ватного зонда (ватной палочки).

2. В наконечник без фильтра вставить отрезанную рабочую часть 
одноразового ватного зонда (ватной палочки) и зафиксировать 
проталкиванием в суженную часть наконечника.

3. Наконечником с аэрозольным фильтром забрать 1 мл 
фекальной суспензии, вставить его в подготовленный 
наконечник с ватным фильтром и под давлением провести 
фильтрацию в новую одноразовую пробирку. При 
затрудненной фильтрации рекомендуется уменьшить 
концентрацию фекальной суспензии.

4. Аликвоту фильтрата в объеме 100 мкл используют для 
экстракции нуклеиновых кислот.

Допускается хранение предобработанных образцов 
суспензии фекалий до проведения ПЦР-исследования:
-  при температуре от минус 24 до минус 16 °С -  в течение 

1 недели;
-  при температуре не выше минус 68 °С -  длительно. 

Допускается однократное замораживание-оттаивание
материала.
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Допускается транспортирование предобработанных образцов 
суспензии фекалий при температуре от 2 до 8 °С в течение 
1 суток.

ИНТЕРФЕРИРУЮЩИЕ ВЕЩЕСТВА И ОГРАНИЧЕНИЯ ПО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЮ ПРОБ ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА

Для контроля эффективности экстракции ДНК/РНК и реакции 
амплификации в наборе реагентов предусмотрено 
использование внутреннего контрольного образца (BKO-FL), 
который добавляется в каждый биологический образец на этапе 
экстракции нуклеиновых кислот. По окончании реакции 
амплификации наличие сигнала, свидетельствующего о 
накоплении фрагментов кДНК BKO-FL, говорит о достаточной 
эффективности экстракции нуклеиновых кислот и отсутствии 
ингибиторов ПЦР.
Ограничения по использованию проб

Н1епригодными для исследования являются образцы фекалий, 
взятые непосредственно из судна для дефекации или другой 
емкости многократного использования (вне зависимости от 
методов их дезинфекции).
Потенциально интерферирующие вещества

Для оценки лотенциальной интерференции были выбраны 
эндогенные и/или экзогенные вещества, которые могут 
присутствовать в биологическом материале (фекалии), 
используемом для исследования (см. табл. 6).

Были протестированы модельные образцы фекалий без 
добавления и с добавлением потенциально интерферирующих 
веществ. Концентрация каждого потенциально 
интерферирующего вещества указана в табл. 6. Модельные 
образцы содержали разведения стандартных образцов 
предприятия в концентрациях, соответствующих пределу 
обнаружения.
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Таблица 6
Вид

потенциального
интерферента

Потенциальный
интерферент

П ротести рован ная 
концентрация

Наличие
интерференции

Эндогенные
вещества

Цельная кровь

до 40 % (объем 
интерферента к 

объему исследуемого 
образца)

Не обнаружено

Фекальные жиры

до 40 % (объем 
интерферента к 

объему исследуемого 
образца)

Не обнаружено

Муцин (слизь)

До 1 % (объем 
интерферента к 

объему исследуемого 
образца)

Не обнаружено

Экзогенные
вещества

«Энтерофурил», 
суспензия для приема 
внутрь (Босналек АО, 
Босния и Герцеговина)

до 4,25 мг/мл Не обнаружено

«Энтеросгель», ласта 
для приема внутрь 
(сладкая) («ТНК 
СИЛМА», Россия)

до 174,75 мг/мл Не обнаружено

Декстрин (Россия) до 68,6 мг/мл Не обнаружено

ПРОВЕДЕНИЕ ПЦР-ИССЛЕДОВАНИЯ
ПЦР-исследование состоит из следующих этапов;
- экстракция ДНК/РНК из исследуемых образцов,
- обратная транскрипция РНК и амплификация ДНК/кДНК с 

гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме 
«реального времени» или по «конечной точке»,

- анализ и интерпретация результатов.

ЭКСТРАКЦИЯ ДНК/РНК из ИССЛЕДУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ 
ВНИМАНИЕ! При работе с РНК необходимо использовать 
только одноразовые пластиковые расходные материалы, 
имеющие специальную маркировку RNase-free, DNase-free.

Для экстракции ДНК/РНК используются комплекты реагентов 
«РИБО-сорб», «РИБО-преп», «МАГНО-сорб». Порядок работы с 
комплектами реагентов «РИБО-сорб», «РИБО-преп», «МАГНО- 
сорб» смотрите в инструкции к соответствующему комплекту 
для экстракции.

Комплект реагентов «МАГНО-сорб» может применяться
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совместно с автоматическими станциями для экстракции 
нуклеиновых кислот «открытого типа»" .̂ Экстракция нуклеиновых 
кислот проводится в соответствии с инструкцией к комплекту 
реагентов «МАГНО-сорб».

Экстракцию ДНК/РНК из каждого исследуемого образца и 
контролен необходимо проводить в присутствии внутреннего 
контрольного образца -  BKO-FL.
Объемы реагентов и образцов при экстракции с помощью 
комплектов реагентов «РИБО-сорб», «РИБО-преп»:

Объем ВКО -  10 мкл в каждую пробирку.
Объем исследуемого образца -  100 мкл.
В пробирку отрицательного контроля экстракции (ОК) внести 

100 мкл ОКО.
Объем элюции -  50 мкл. Допускается увеличение объема 

элюции до 100 мкл.
ВНИМАНИЕ! При экстракции ДНК/РНК из исследуемых 
образцов используется только Буфер для элюции В, входящий 
в состав набора реагентов «АмплиСенс® ОКИ скрин-FL».
Объемы реагентов и образцов при экстракции с помощью 
комплекта реагентов «МАГНО-сорб»:

Объем ВКО -  10 мкл в каждую пробирку.
Объем исследуемого образца: при исследовании фекалий -  

100 мкл, при исследовании концентратов образцов воды -  
200 мкл.

В пробирку отрицательного контроля экстракции (ОК) внести 
200 мкл ОКО.

Объем элюции -  100 мкл. Допускается увеличение объема 
элюции до 200 мкл.
ВНИМАНИЕ! Реакцию ОТ-ПЦР рекомендуется проводить сразу 
после получения проб РНК/ДНК. Допускается хранение проб 
РНК/ДНК при температуре от 2 до 8 °С не более 30 мин, при 
температуре от минус 24 до минус 16 °С не более недели и при 
температуре не выше минус 68 °С до года. Допускается только 
однократное замораживание-оттаивание проб РНК/ДНК.

Станции, совместимые с наборами реагентов различных производителей.
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ФОРМА 1: «ПЦР-комплект» вариант FEP/FRT-50 F 
ДЕТЕКЦИЯ В РЕЖИМЕ «РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ»

Ф О Р М А  1. Д Е Т Е КЦ И Я  В Р Е Ж И М Е  «Р Е А Л Ь Н О ГО  В Р Е М Е Н И »_________

СОСТАВ
«ПЦР-комплект» вариант FEP/FRT-50 F -  комплект реагентов 
для обратной транскрипции РНК и амплификации участков 
кДНК/ДНК шигелл {Shigella spp.) / энтероинвазивных Е. соИ (EIEC) 
(без дифференциации), сальмонелл {Salmonella spp.), 
термофильных кампилобактерий {Campylobacter spp.), 
аденовирусов группы F {Adenovirus F), ротавирусов группы А 
{Rotavirus А), норовирусов 2 геногруппы {Norovirus GII) и 
астровирусов {Astrovirus) с гибридизационно-флуоресцентной 
детекцией в режиме «реального времени» и по «конечной 
точке» -  включает:

Реагент Описание Объем, мл Количество,
шт.

ПЦР-смесь-1-FEP/FRT 
Shigella spp. / Salmonella 
spp.

Прозрачная жидкость 
от бесцветного до 
светло-лилового цвета

0,6 1

ПЦР-смесь-1-FEP/FRT 
Campylobacter spp. 1 
Adenovirus

Прозрачная жидкость 
от бесцветного до 
светло-лилового цвета

0,6 1

ОТ-ПЦР-смесь-1 -FEP/FRT 
Rotavirus 1 Astrovirus

Прозрачная жидкость 
от бесцветного до 
светло-лилового цвета

0,6 1

ОТ-ПЦР-смесь-1 -FEP/FRT 
Norovirus 1 STI

Прозрачная жидкость 
от бесцветного до 
светло-лилового цвета

0,6 1

ПЦР-буфер-С Прозрачная 
бесцветная жидкость 0,3 4

Полимераза (TaqF) Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,03 4

ТМ-Ревертаза (MMIv) Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,015 4

RT-G-mix-2 Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,015 4

ПКО ДНК Shigella sonnei /  
Salmonella

Прозрачная 
бесцветная жидкость 0,1 1

ПКО ДНК Campylobacter 
jejuni /  Adenovirus F-Flu

Прозрачная 
бесцветная жидкость 0,1 1

ПКО кДНК Rotavirus-f\u /  
Astrovirus

Прозрачная 
бесцветная жидкость 0,1 1

ПКО кДНК Norovirus 2 
генотип-Flu/STI

Прозрачная 
бесцветная жидкость 0,1 1

K- Прозрачная 
бесцветная жидкость 0,5 1
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Ф О Р М А  1. Д Е Т Е КЦ И Я  В Р Е Ж И М Е  «Р Е А Л Ь Н О ГО  В Р Е М Е Н И »

Реагент Описание Объем, мл Количество,
шт.

Минеральное масло для 
ПЦР

Бесцветная вязкая 
жидкость 8,0 1

BKO-FL Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,6 1

око Прозрачная бесцветная 
жидкость 1,2 1

Буфер для элюции В Прозрачная бесцветная 
жидкость 1,2 5

Реагенты комплекта упакованы раздельно в соответствии с 
температурой хранения (см. раздел «Хранение»),
Программное обеспечение AmpliSens® All-screen Soft 
версия 1.0.3 и руководство оператора -  на электронном 
носителе или на сайте Изготовителя (www.amplisens.ru).
Эксплуатационная документация в составе: инструкция по 
применению (1 шт.), паспорт качества (1 шт.), вкладыш (2 шт.), 
краткое руководство (1 шт.) -  на бумажном носителе и на сайте 
Изготовителя (www.amplisens.ru).

ОБРАТНАЯ ТРАНСКРИПЦИЯ И АМПЛИФИКАЦИЯ С 
ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ «РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ» 
ВНИМАНИЕ! При работе с РНК необходимо использовать 
только одноразовые стерильные пластиковые расходные 
материалы, имеющие специальную маркировку RNase-free, 
DNase-free.

Выбор пробирок для проведения ОТ-ПЦР зависит от 
используемого амплификатора с системой детекции в 
режиме «реального времени».

Для внесения в пробирки реагентов, проб ДНК/РНК и 
контрольных образцов используются одноразовые 
наконечники с фильтрами.
А. Подготовка проб для ОТ-ПЦР
Общий объем реакционной смеси -  25 мкл, включая объем 
пробы ДНК/РНК -  10 мкл.
1. Рассчитать количество каждого реагента, требующееся для 

приготовления четырех реакционных смесей. На одну реакцию 
требуется 10 мкл одной из ПЦР-смесей-1 (ПЦР-смесь-1- 
FEP/FRT S/7/ge//a spp. /  8а/шоле//а spp., или ПЦР-смесь-1- 
FEP/FRT Campylobacter spp. /  Adenovirus, или ОТ-ПЦР-
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смесь-1-FEP/FRT N orovirus I STI, или ОТ-ПЦР-смесь-1- 
FEP/FRT R otavirus I A strovirus), 5 мкл ПЦР-буфера-С, 
0,5 мкл полимеразы (TaqF), а также по 0,25 мкл RT-G-mix-2 
и 0,25 мкл ТМ-Ревертазы (MMIv) (для реакционных смесей 
«Noro/STI», «Rota/Astro»). Смеси готовить на общее число 
исследуемых и контрольных образцов (количество 
контрольных образцов см. в пункте 7). Для приготовления 
реакционных смесей реагенты берутся с запасом на одну 
реакцию (см. табл. 7). Рекомендуется смешивать реагенты 
для четного числа реакций с целью более точного 
дозирования.

ВНИМАНИЕ! Компоненты реакционных смесей следует
смешивать непосредственно перед проведением ОТ-ПЦР.
2. Разморозить пробирки с ПЦР-смесью-1-FEP/FRT 

Shigella  spp. /  S alm onella  spp., ПЦР-смесью-1-FEP/FRT 
C am pylob acter spp. /  A denovirus, ОТ-ПЦР-смесью-1- 
FEP/FRT N orovirus  I STI, ОТ-ПЦР-смесью-1-FEP/FRT 
R otavirus /  A strovirus. Перемешать содержимое всех 
пробирок ПЦР-комплекта, осадить капли на вортексе.

3. В четырех отдельных пробирках подготовить четыре 
реакционные смеси;
-  в первой пробирке, промаркированной «Shig/Salm», 

смешать необходимое количество ПЦР-смеси-1-FEP/FRT 
S higella  spp. /  S alm onella  spp., ПЦР-буфера-С, 
полимеразы (TaqF), осадить капли на вортексе;

-  во второй пробирке, промаркированной «Camp/Adeno», 
смешать необходимое количество ПЦР-смеси-1-FEP/FRT 
C am p ylo b acter spp. /  A denovirus, ПЦР-буфера-С, 
полимеразы (TaqF), осадить капли на вортексе;

-  в третьей пробирке, промаркированной «Noro/STI», 
смешать необходимое количество ОТ-ПЦР-смеси-1- 
FEP/FRT N orovirus  I STI, ПЦР-буфера-С, полимеразы 
(TaqF), RT-G-mix-2 и ТМ-Ревертазы (MMIv), осадить капли 
на вортексе;

-  в четвертой пробирке, промаркированной «Rota/Astro», 
смешать необходимое количество ОТ-ПЦР-смеси-1- 
FEP/FRT R otav irus  I A strov irus, ПЦР-буфера-С, 
полимеразы (TaqF), RT-G-mix-2 и ТМ-Ревертазы (MMIv),
осадить капли на вортексе.

Ф О Р М А  1. Д Е Т Е КЦ И Я  В Р Е Ж И М Е  « Р Е А Л Ь Н О ГО  В Р Е М Е Н И »
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Таблица 7
Схема приготовления реакционных смесей для ПЦР

Ф О Р М А  1. Д Е Т Е КЦ И Я  В Р Е Ж И М Е  «Р Е А Л Ь Н О ГО  В Р Е М Е Н И »

Объем реагентов на указанное количество реакций
Объем реагента на 
одну реакцию (мкл) 10,00 5,00 0,25 0,50 0,25

Число
исследуе

мых
образцов

Число
реакций^

ПЦР-
смесь-1-
FEP/FRT

ПЦР-
буфер-С RT-G-mix-2 Полимера­

за (TaqF)
ТМ-

Реверта- 
за (MMIv)

2 6 60 30 1,5 3,0 1.5
4 8 80 40 2,0 4,0 2,0
6 10 100 50 2,5 5,0 2,5
8 12 120 60 3,0 6,0 3,0
10 14 140 70 3,5 7,0 3,5
12 16 160 80 4,0 8,0 4,0
14 18 180 90 4,5 9,0 4,5
16 20 200 100 5,0 10,0 5,0
18 22 220 110 5,5 11,0 5,5
20 24 240 120 6,0 12,0 6,0
22 26 260 130 6,5 13,0 6,5
24 28 280 140 7,0 14,0 7,0
26 30 300 150 7,5 15,0 7,5
28 32 320 160 8,0 16,0 8,0

4. Отобрать необходимое (четырехкратное) количество 
пробирок или стрипов для ОТ-ПЦР исследуемых и 
контрольных проб. Промаркировать пробирки «Shig/Salm», 
«Camp/Adeno», «Noro/STI», «Rota/Astro».

5. Внести в каждую пробирку первого ряда по 15 мкл 
приготовленной реакционной смеси «Shig/Salm», в каждую 
пробирку второго ряда -  по 15 мкл приготовленной 
реакционной смеси «Camp/Adeno», в каждую пробирку 
третьего ряда -  по 15 мкл приготовленной реакционной 
смеси «Noro/STI», в каждую пробирку четвертого ряда -  по 
15 мкл приготовленной реакционной смеси «Rota/Astro».

 ̂Число исследуемых образцов + контроль этапа выделения РНК/ДНК + 2 контроля этапа ОТ- 
ПЦР + запас на один образец (N+1+2+1, где N-количество исследуемых образцов).

с т р .  2 6  и з  4 9



Неиспользованные остатки реакционных смесей выбросить.
6. В каждые четыре пробирки с различными реакционными

смесями внести по 10 мкл проб ДНК/РНК, полученных в
результате экстракции из исследуемых образцов.

ВНИМАНИЕ! При добавлении проб ДНК/РНК, экстрагированных 
с помощью комплекта реагентов для проведения экстракции 
методом сорбции на силикагеле, необходимо избегать 
попадания сорбента в реакционную смесь.
7. Поставить контрольные реакции:

а) отрицательный контроль ПЦР (К-) -  в четыре пробирки 
с различными реакционными смесями «Shig/Salm», 
«Camp/Adeno», «Noro/STI», «Rota/Astro» внести по 
10 мкл К-.

б) положительный контроль ПЦР {K+Shig/Salm) ~ В Пробирку 
с реакционной смесью «Shig/Salm» внести 10 мкл ПКО 
ДНК Shigella  s o n n e i/ Salm onella.

в) положительный контроль ПЦР (К+Сатр/даепо) -  в 
пробирку с реакционной смесью «Camp/Adeno» внести 
10 мкл ПКО ДНК C am p ylo b acter je ju n i/A d e n o v iru s  F-Flu.

г) положительный контроль ПЦР (K+Noro/sn) -  в пробирку с 
реакционной смесью «Noro/STI» внести 10 мкл ПКО кДНК 
N orovirus  2 генотип-Flu / STI.

д) положительный контроль ПЦР (\^+Rota/Astro) ~ В Пробирку 
С реакционной смесью «Rota/Astro» внести 10 мкл ПКО 
кДНК R otavirus-V \u  I A strovirus.

е) отрицательный контроль экстракции (ОК) -  в четыре 
пробирки с различными реакционными смесями 
«Shig/Salm», «Camp/Adeno», «Noro/STI», «Rota/Astro» 
внести по 10 мкл пробы, экстрагированной из ОКО.

Б. Проведение ОТ-ПЦР с детекцией в режиме «реального 
времени»
1. Установить пробирки в ячейки реакционного модуля прибора.

Рекомендуется:
а) перед постановкой в амплификатор планшетного типа 

осадить капли со стенок пробирок на вортексе;
б) в случае неполной загрузки приборов планшетного типа 

дополнительно установить пустые пробирки по краям 
реакционного модуля амплификатора.

2. Запустить программу амплификации:

Ф О Р М А  1. Д Е Т Е КЦ И Я  В Р Е Ж И М Е  « Р Е А Л Ь Н О ГО  В Р Е М Е Н И »
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а) либо с использованием ПО ARTS совместно с ПО 
AmpliSens® All-screen Soft.

Примечание -  Детектирующий амплификатор должен быть 
совместим с ПО ARTS.

б) либо в ручном режиме, запрограммировав детектирующий 
амплификатор для выполнения программы®, указанной в 
табл. 8 или 9, согласно инструкции по его применению.

ВНИМАНИЕ! При одновременной загрузке в прибор роторного 
типа пробирок с разными реакционными смесями необходимы 
дополнительные настройки оптимизации уровня 
флуоресцентного сигнала (см. вкладыш с настройками к набору 
реагентов).

Таблица 8
Единая программа амплификации и детекции 

флуоресцентного сигнала «АмплиСенс» для лриборов

Ф О Р М А  1. Д Е Т Е КЦ И Я  В Р Е Ж И М Е  « Р Е А Л Ь Н О ГО  В Р Е М Е Н И »___________________________

р о т о р н о го ^  и п л а н ш е т н о г о ®  т и п а

Цикл Температура, °С Время
Детекция флуоресцентного 

сигнала по каналам для 
флуорофоров

Количество
циклов

1 50 15 мин - 1
2 95 15 мин - 1

3
95 10 с -

45
60 20 с РАМ, JOE

ВНИМАНИЕ! С использованием единой программы можно 
одновременно проводить в одном приборе любое сочетание 
тестов, включая тесты с обратной транскрипцией и 
амплификацией. При одновременном проведении нескольких 
тестов в формате «мультипрайм» детекция флуоресцентного 
сигнала назначается и по другим используемым каналам, кроме 
указанных.

® Программы амплификации (табл. 8, 9) равнозначны в использовании для данного набора 
реагентов.
 ̂Например, Rotor-Gene 3000/6000 (Corbett Research), Rotor-Gene Q (QIAGEN).

® Например, ДТ-96/«ДТпрайм» (ООО «НПО ДНК-Технология»), CFX96 (Bio-Rad Laboratories, 
Inc.).
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Таблица 9
Программа амплификации и детекции флуоресцентного

Ф О Р М А  1. Д Е Т Е КЦ И Я  В Р Е Ж И М Е  «Р Е А Л Ь Н О ГО  В Р Е М Е Н И »

Цикл Температура, °С Время
Детекция флуоресцентного 

сигнала по каналам для 
флуорофоров

Количество
циклов

1 50 30 мин - 1
2 95 15 мин — 1

3
95 10 с —

4560 25 с РАМ, JOE
72 10 с -

ВНИМАНИЕ! Дан ная программа (см. табл. 9) может 
применяться для всего комплекса наборов реагентов 
«АмплиСенс», предназначенных для выявления и 
дифференциации ДНК/РНК микроорганизмов, вызывающих 
острые кишечные инфекции, с возможностью их совместного 
использования при одном запуске прибора. При одновременном 
проведении нескольких тестов назначается детекция и по 
другим используемым каналам.
В. Анализ и интерпретация результатов

Анализируют кривые накопления флуоресцентного сигнала, 
свидетельствующего о накоплении продукта амплификации, по 
двум каналам:

Таблица 10
Наименование
ПЦР-смеси-1

Канал для флуорофора
РАМ JOE

ПЦР-смесь-1-FEP/FRT Shigella 
spp. / Salmonella spp. ДНК Shigella spp.lElEC ДНК Salmonella spp.
ПЦР-смесь-1-FEP/FRT 
Campylobacter spp. 1 

Adenovirus
ДНК Campylobacter spp. ДНК Adenovirus F

ОТ-ПЦР-смесь-1 -FEP/FRT 
Norovirus 1 STI кДНК BKO-FL кД H К /Voro virus G11

ОТ-ПЦР-смесь-1 -FEP/FRT 
Rotavirus 1 Astrovirus кДНК Rotavirus A кДНК Astrovirus

Анализ и интерпретацию результатов проводят вручную с 
помощью программного обеспечения прибора, используемого 
для проведения ПЦР с детекцией в режиме «реального времени», 
или в автоматическом режиме с помощью ПО ARTS совместно 
с ПО AmpliSens® All-screen Soft. Порядок работы с ПО 
AmpliSens® All-screen Soft описан в руководстве оператора.
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Результаты интерпретируют на основании наличия (или 
отсутствия) пересечения кривой флуоресценции S-образной 
(сигмообразной) формы с установленной на соответствующем 
уровне пороговой линией, что определяет наличие (или 
отсутствие) для данной пробы ДНК/кДНК значения порогового 
цикла {Ct). При использовании ПО ARTS совместно с ПО 
AmpliSens® All-screen Soft значения Ct определяются 
автоматически.

Результаты для контролей этапов экстракции и 
амплификации должны соответствовать критериям, указанным 
в табл. 11 и во вкладыше с настройками, прилагаемом к набору 
реагентов.

Таблица 11
Результаты для контролей различных этапов

Ф О Р М А  1. Д Е Т Е КЦ И Я  В Р Е Ж И М Е  « Р Е А Л Ь Н О ГО  В Р Е М Е Н И »___________________________

пи Р-исследования
Реакционная

смесь Контроль
Контроли­
руемый

этап

Значение Ct по каналу для 
флуорофора

РАМ JOE
Все смеси, кроме 
«Noro/STI» OK Экстракция

РНК/ДНК

отсутствует или 
больше 

граничного

отсутствует или 
больше 

граничного

«Noro/STI» OK Экстракция
РНК/ДНК

определено
меньше

граничного

отсутствует или 
больше 

граничного

«Shig/Salm» K +S /7 /g /S a /m ОТ-ПЦР
определено

меньше
граничного

определено
меньше

граничного

«Сатр/Adeno» Сатр/Adeno ОТ-ПЦР
определено

меньше
граничного

определено
меньше

граничного

«Noro/STI» К + л /ora/ST/ ОТ-ПЦР
определено

меньше
граничного

определено
меньше

граничного

«Rota/Astro» Rota/Astro ОТ-ПЦР
определено

меньше
граничного

определено
меньше

граничного

Все смеси K- ОТ-ПЦР
отсутствует или 

больше 
граничного

отсутствует или 
больше 

граничного

При наличии отклонений результатов для контролей, от 
указанных выше, интерпретация ряда исследуемых образцов 
невозможна (см. «Возможные ошибки).

Принцип интерпретации результатов указан в таблице 12:
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Ф О Р М А  1. Д Е Т Е КЦ И Я  В Р Е Ж И М Е  «Р Е А Л Ь Н О ГО  В Р Е М Е Н И »

Интерпретация результатов анализа
Таблица 12

Значение Ct по каналу для флуорофора Результат
РАМ JOE

Реакционная смесь «Shig/Salm»
определено меньше 

граничного
определено 

или отсутствует
ДНК Shigella spp./£/EC 

обнаружена
определено 

или отсутствует
определено меньше 

граничного
ДНК Salmonella spp. 

обнаружена
отсутствует или больше 

граничного*
отсутствует или больше 

граничного*

ДНК Shigella spp.lElEC 
и ДНК Salmonella spp. 

НЕ обнаружены
Реакционная смесь «Camp/Adeno»

определено меньше 
граничного

определено 
или отсутствует

ДНК Campylobacter spp. 
обнаружена

определено 
или отсутствует

определено меньше 
граничного

ДНК Adenovirus F 
обнаружена

отсутствует или больше 
граничного*

отсутствует или больше 
граничного*

ДНК Campylobacter и 
ДНК Adenovirus F 
НЕ обнаружены

Реакционная смесь «Noro/STI»
определено 

или отсутствует
определено меньше 

граничного
РНК Norovirus GII 

обнаружена
определено меньше 

граничного или отсутствует 
или больше граничного*

отсутствует или больше 
граничного

РНК Norovirus GII 
НЕ обнаружена

отсутствует или больше 
граничного

отсутствует или больше 
граничного Невалидный**

Реакционная смесь «Rota/Astro»
определено меньше 

граничного
определено 

или отсутствует
РНК Rotavirus А 

обнаружена
определено 

или отсутствует
определено меньше 

граничного
РНК Astrovirus 

обнаружена
отсутствует или больше 

граничного*
отсутствует или больше 

граничного*

РНК Rotavirus А и 
РНК Astrovirus 

НЕ обнаружены
* Результат интерпретируется как «ДНК/РНК возбудителя не 
обнаружена», если:

- значение Ct по каналу для флуорофора РАМ на
реакционной смеси «Noro/STI» меньше граничного;

- значение Ct по каналу для флуорофора РАМ на
реакционной смеси «Noro/STI» отсутствует или больше 
граничного, при этом значение Ct меньше граничного хотя 
бы по одному из других каналов (по каналу для 
флуорофора JOE на реакционной смеси «Noro/STI», по
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каналам для флуорофоров FAM и JOE на реакционных 
смесях «Shig/Salm», «Camp/Adeno», «Rota/Astro».

** Если значение Ct по каналам для флуорофоров FAM и JOE на 
реакционной смеси «Noro/STI» отсутствует или больше 
граничного, а также отсутствует или больше граничного 
значения Ct по каналам для флуорофоров FAM и JOE на 
реакционных смесях «Shig/Salm», «Camp/Adeno», «Rota/Astro», 
то результат анализа для данного образца считается 
невалидным. В случае получения невалидного результата 
необходимо провести повторное ПЦР-исследование 
соответствующего исследуемого образца, начиная с этапа 
экстракции ДНК/РНК.
ВНИМАНИЕ! Граничные значения Ct указаны во вкладыше с 
настройками, прилагаемом к набору реагентов.

Возможные ошибки:
1. Для положительного контроля ПЦР (К+):

а) по каналам для флуорофоров FAM и/или JOE при 
использовании всех реакционных смесей, кроме 
«Noro/STI», и по каналу для флуорофора JOE при 
использовании смеси «Noro/STI» значение порогового 
цикла (Ct) отсутствует или превышает граничное 
значение. Невозможна интерпретация результатов для 
образцов, в которых ДНК/РНК анализируемой мишени не 
обнаружена. Необходимо повторить амплификацию таких 
образцов, а для образцов, в которых обнаружена ДНК/РНК 
анализируемого микроорганизма, необходимо исключить 
ситуацию, описанную в п. 4.

б) по каналу для флуорофора FAM при использовании 
реакционной смеси «Noro/STI» значение порогового цикла 
(Ct) отсутствует или превышает граничное значение. 
Невозможна интерпретация результатов для образцов, в 
которых не обнаружена ДНК/РНК всех анализируемых 
мишеней (значение порогового цикла {Ct) по каналам для 
флуорофоров FAM и JOE при использовании всех 
реакционных смесей, кроме «Noro/STI» и по каналу для 
флуорофора JOE при использовании смеси «Noro/STI» 
отсутствует или превышает граничное значение). 
Необходимо повторить амплификацию для таких

Ф О Р М А  1. Д Е Т Е КЦ И Я  В Р Е Ж И М Е  «Р Е А Л Ь Н О ГО  В Р Е М Е Н И »___________________________
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образцов, а для образцов, в которых значение Ct по каналу 
для флуорофора FAM меньше граничного при 
использовании реакционной смеси «Noro/STI», 
необходимо исключить ситуацию, описанную в п. 4.

2. Для отрицательного контроля экстракции (ОК);
а) по каналам для флуорофоров FAM и/или JOE при 

использовании всех реакционных смесей, кроме 
«Noro/STI», и по каналу для флуорофора JOE при 
использовании смеси «Noro/STI» определено значение 
порогового цикла {Ct) меньше граничного. Вероятна 
контаминация лаборатории продуктами амплификации 
или кросс-контаминация от пробы к пробе реагентов / 
исследуемых образцов на каком-либо этапе ПЦР- 
исследования. Е1евозможна интерпретация результатов 
для образцов, в которых обнаружена ДНК/РНК 
анализируемой мишени. Е1еобходимо предпринять меры 
по выявлению и ликвидации источника контаминации и 
повторить ПЦР-исследование таких образцов, начиная с 
этапа экстракции ДЕ1К/РЕ1К.

б) по каналу для флуорофора FAM при использовании 
реакционной смеси «Noro/STI» значение порогового цикла 
(Ct) отсутствует или определено больше граничного. 
Интерпретация результатов для исследуемых образцов 
проводится согласно таблице 12.

3. Для отрицательного контроля ПЦР (К-):
а) по каналам для флуорофоров FAM и/или JOE при 

использовании всех реакционных смесей, кроме 
«Noro/STI», и по каналу для флуорофора JOE при 
использовании смеси «Noro/STI» определено значение 
порогового цикла (Ct) меньше граничного, при этом на 
графике флуоресценции присутствует участок 
характерного экспоненциального подъема. Вероятна 
контаминация лаборатории продуктами амплификации 
или кросс-контаминация от пробы к пробе реагентов / 
исследуемых образцов на каком-либо этапе ПЦР- 
исследования. Н1евозможна интерпретация результатов 
для образцов, в которых обнаружена ДЕ1К/РНК 
анализируемой мишени. Н1еобходимо предпринять меры

Ф О Р М А  1. Д Е Т Е КЦ И Я  В Р Е Ж И М Е  « Р Е А Л Ь Н О ГО  В Р Е М Е Н И »
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ПО выявлению и ликвидации источника контаминации и 
повторить амплификацию таких образцов.

б) по каналу для флуорофора FAM при использовании 
реакционной смеси «Noro/STI» определено значение 
порогового цикла {Ct) меньше граничного, при этом на 
графике флуоресценции присутствует участок 
характерного экспоненциального подъема. Вероятна 
контаминация лаборатории продуктами амплификации 
или кросс-контаминация от пробы к пробе реагентов / 
исследуемых образцов на каком-либо этапе ПЦР- 
исследования. Невозможна интерпретация результатов 
для образцов, в которых не обнаружены ДНК/РНК 
анализируемых мишеней. Необходимо предпринять меры 
по выявлению и ликвидации источника контаминации и 
повторить амплификацию таких образцов.

в) определено значение порогового цикла, но на графике 
флуоресценции по этому каналу отсутствует участок 
характерного экспоненциального подъема (график 
представляет собой приблизительно прямую линию), 
результат является ошибочным, его интерпретировать как 
отрицательный.

4. Для исследуемого образца определено значение порогового 
цикла, при этом на графике флуоресценции (в режиме 
просмотра необработанных («сырых») данных) отсутствует 
участок характерного экспоненциального подъема (график 
представляет собой приблизительно прямую линию). При 
анализе результатов вручную необходимо проверить 
правильность выбранного уровня пороговой линии. Если 
результат получен при правильном уровне пороговой линии 
или при анализе результатов в автоматическом режиме, то 
требуется ловторно провести амплификацию для этого 
образца.

ФОРМА 1. ДЕТЕКЦИЯ В РЕЖИМЕ «РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ»_______________________
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ФОРМА 1. ДЕТЕКЦИЯ ПО «КОНЕЧНОЙ ТОЧКЕ»

ФОРМА 1: «ПЦР-комплект» вариант FEP/FRT-50 F 
ДЕТЕКЦИЯ ПО «КОНЕЧНОЙ ТОЧКЕ»
СОСТАВ
«ПЦР-комплект» вариант FEP/FRT-50 F -  комплект реагентов 
для обратной транскрипции РНК и амплификации участков 
кДНК/ДНК шигелл {Shigella spp.) / энтероинвазивных Е. соН (EIEC) 
(без дифференциации), сальмонелл {Salmonella spp.),
термофильных кампилобактерий {Campylobacter spp.),
аденовирусов группы F {Adenovirus F), ротавирусов группы А 
{Rotavirus А), норовирусов 2 геногруппы {Norovirus GII) и 
астровирусов {Astrovirus) с гибридизационно-флуоресцентной 
детекцией в режиме «реального времени» и по «конечной 
точке» -  включает:

Реагент Описание Объем, мл Количество,
шт.

ПЦР-смесь-1-FEP/FRT 
Shigella spp. / Salmonella 
spp.

Прозрачная жидкость 
от бесцветного до 
светло-лилового цвета

0,6 1

ПЦР-смесь-1-FEP/FRT 
Campylobacter spp. 1 
Adenovirus

Прозрачная жидкость 
от бесцветного до 
светло-лилового цвета

0,6 1

ОТ-ПЦР-смесь-1 -FEP/FRT 
Rotavirus 1 Astrovirus

Прозрачная жидкость 
от бесцветного до 
светло-лилового цвета

0,6 1

ОТ-ПЦР-смесь-1-FEP/FRT 
Norovirus 1 STI

Прозрачная жидкость 
от бесцветного до 
светло-лилового цвета

0,6 1

ЛЦР-буфер-С Прозрачная 
бесцветная жидкость 0,3 4

Полимераза (TaqF) Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,03 4

ТМ-Ревертаза (MMIv) Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,015 4

RT-G-mix-2 Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,015 4

ПКО ДНК Shigella sonnei /  
Salmonella

Прозрачная 
бесцветная жидкость 0,1 1

ПКО ДНК Campylobacter 
je jun i/ Adenovirus F-Flu

Прозрачная 
бесцветная жидкость 0.1 1

ПКО кДНК Rotavirus-F\u /  
Astrovirus

Прозрачная 
бесцветная жидкость 0,1 1

ПКО кДНК Norovirus 2 
генотип-Flu /STI

Прозрачная 
бесцветная жидкость 0,1 1

K- Прозрачная 
бесцветная жидкость 0,5 1
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ФОРМА 1. ДЕТЕКЦИЯ ПО «КОНЕЧНОЙ ТОЧКЕ»

Реагент Описание Объем, мл Количество,
шт.

Минеральное масло для 
ПЦР

Бесцветная вязкая 
жидкость 8,0 1

BKO-FL Прозрачная бесцветная 
жидкость 0,6 1

око Прозрачная бесцветная 
жидкость 1,2 1

Буфер для элюции В Прозрачная бесцветная 
жидкость 1,2 5

Реагенты комплекта упакованы раздельно в соответствии с 
температурой хранения (см. раздел «Хранение»).
Эксплуатационная документация в составе: инструкция по 
применению (1 шт.), паспорт качества (1 шт.), вкладыш (2 шт.), 
краткое руководство (1 шт.) -  на бумажном носителе и на сайте 
Изготовителя (www.amplisens.ru).

ОБРАТНАЯ ТРАНСКРИПЦИЯ И АМПЛИФИКАЦИЯ С 
ДЕТЕКЦИЕЙ ПО «КОНЕЧНОЙ ТОЧКЕ»
ВНИМАНИЕ! При работе с РНК необходимо использовать 
только одноразовые стерильные пластиковые расходные 
материалы, имеющие специальную маркировку RNase-free, 
DNase-free.

Выбор пробирок для проведения ОТ-ПЦР зависит от 
используемого амллификатора.

Для внесения в пробирки реагентов, проб РНК и 
контрольных образцов используются одноразовые 
наконечники с фильтрами.
А. Подготовка проб для ОТ-ПЦР
Общий объем реакционной смеси -  25 мкл, включая объем 
пробы ДНК/РНК-10 мкл.
1. Рассчитать количество каждого реагента, требующееся для 

приготовления четырех реакционных смесей. На одну реакцию 
требуется 10 мкл одной из ПЦР-смесей-1 (ПЦР-смесь-1- 
FEP/FRT Shigella  spp. /  S alm onella  spp., или ПЦР-смесь-1- 
FEP/FRT C am p ylo b acter spp. /  A d enovirus , или ОТ-ПЦР- 
смесь-1-FEP/FRT N orovirus  /  STI, или ОТ-ПЦР-смесь-1- 
FEP/FRT R otav irus  /  A strovirus), 5 мкл ПЦР-буфера-С, 
0,5 мкл полимеразы (TaqF), а также по 0,25 мкл RT-G-mix-2 
и 0,25 мкл ТМ-Ревертазы (MMIv) (для реакционных смесей
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ФОРМА 1. ДЕТЕКЦИЯ ПО «КОНЕЧНОЙ ТОЧКЕ»

«Noro/STI», «Rota/Astro»). Смеси готовить на общее число 
исследуемых и контрольных образцов (количество 
контрольных образцов см. в пункте 7), а также двух образцов 
«Фон» для каждого типа смеси. Для приготовления 
реакционных смесей реагенты берутся с запасом на одну 
реакцию (см. табл. 13). Рекомендуется смешивать реагенты 
для четного числа реакций с целью более точного 
дозирования.

ВНИМАНИЕ! Компоненты реакционных смесей следует 
смешивать непосредственно перед проведением ОТ-ПЦР.
2. Разморозить пробирки с ПЦР-смесью-1-FEP/FRT 

Shigella  spp. /  S alm onella  spp., ПЦР-смесью-1-FEP/FRT 
C am pylob acter spp. /  A denovirus, ОТ-ПЦР-смесью-1- 
FEP/FRT N orovirus  /  STI, ОТ-ПЦР-смесью-1-FEP/FRT 
R otavirus /  A strovirus. Перемешать содержимое всех 
пробирок ПЦР-комплекта, осадить капли на вортексе.

3. Отобрать необходимое (четырехкратное) количество 
пробирок для ОТ-ПЦР с учетом количества исследуемых, 
контрольных образцов и двух образцов «Фон».

4. В четырех отдельных пробирках подготовить четыре 
реакционные смеси:
-  в первой пробирке, промаркированной «Shig/Salm», 

смешать необходимое количество ПЦР-смеси-1-FEP/FRT 
S higella  spp. /  Salm onella  spp., ПЦР-буфера-С, осадить 
капли на вортексе;

-  во второй пробирке, промаркированной «Camp/Adeno», 
смешать необходимое количество ПЦР-смеси-1-FEP/FRT 
C am p ylo b acter spp. /  A denovirus, ПЦР-буфера-С,
осадить капли на вортексе;

-  в третьей пробирке, промаркированной «Noro/STI», 
смешать необходимое количество ОТ-ПЦР-смеси-1- 
FEP/FRT N orovirus  I STI, ПЦР-буфера-С, RT-G-mix-2,
осадить капли на вортексе;

-  в четветртой пробирке, промаркированной «Rota/Astro», 
смешать необходимое количество ОТ-ПЦР-смеси-1- 
FEP/FRT R otav irus  I A strovirus, ПЦР-буфера-С, RT-G- 
mix-2, осадить капли на вортексе.
Добавить в две пробирки «Фон» (для каждой реакционной 

смеси) по 15 мкл приготовленной смеси (без полимеразы
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ФОРМА 1. ДЕТЕКЦИЯ ПО «КОНЕЧНОЙ ТОЧКЕ»

(TaqF) и ТМ-Ревертазы (MMIv)) и по 10 мкл К-. Сверху 
добавить по 1 капле минерального масла для ПЦР при
использовании амплификатора без термостатируемой 
крышки.

В оставшиеся части реакционных смесей добавить 
необходимое количество полимеразы (TaqF) (во все смеси) 
и ТМ-Ревертазы (MMIv) (в реакционные смеси «Noro/STI», 
«Rota/Astro»). Перемешать и осадить капли на вортексе. 

ВНИМАНИЕ! Количество добавляемых в реакционную смесь 
ферментов полимеразы (TaqF) и ТМ-Ревертазы (MMIv), 
указанное в табл. 13, приведено с учетом уже отобранных 
30 мкл реакционной смеси для двух пробирок «Фон».

Таблица 13
Схема приготовления реакционных смесей для ПЦР 

с детекцией по «конечной точке»
Объем реагентов на указанное количество реакций

Объем реагента на 
одну реакцию (мкл) 10,00 5,00 0,25 0,50 0,25

Число
исследуемых

образцов
Число

реакций^
ПЦР- 

смесь-1- 
FEP /FRT

ПЦР-
буфер-С RT-G-mix-2 Полимераза

(TaqF)
ТМ-

Ревертаза
(MMIv)

2 8 80 40 2,0 3,0 1,5
4 10 100 50 2,5 4,0 2,0
6 12 120 60 3,0 5,0 2,5
8 14 140 70 3,5 6,0 3,0
10 16 160 80 4,0 7,0 3,5
12 18 180 90 4,5 8,0 4,0
14 20 200 100 5,0 9,0 4,5
16 22 220 110 5,5 10,0 5,0
18 24 240 120 6,0 11,0 5,5
20 26 260 130 6,5 12,0 6,0
22 28 280 140 7,0 13,0 6,5
24 30 300 150 7,5 14,0 7,0
26 32 320 160 8,0 15,0 7,5
28 34 340 170 8,5 16,0 8,0

® Число исследуемых образцов + контроль этапа выделения РНК/ДНК + 2 контроля этапа ОТ- 
ПЦР + 2 пробирки «Фон» + запас на один образец (N+1 +2+2+1, где N-количество исследуемых 
образцов).
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ФОРМА 1. ДЕТЕКЦИЯ ПО «КОНЕЧНОЙ ТОЧКЕ»

5. Внести в каждую пробирку первого ряда для исследуемых и 
контрольных образцов по 15 мкл приготовленной 
реакционной смеси «Shig/Salm», в каждую пробирку второго 
ряда -  по 15 мкл приготовленной реакционной смеси 
«Camp/Adeno», в каждую пробирку третьего ряда -  по 15 мкл 
приготовленной реакционной смеси «Noro/STI», в каждую 
пробирку четвертого ряда -  по 15 мкл приготовленной 
реакционной смеси «Rota/Astro». Сверху добавить по 
1 капле минерального масла для ПЦР при использовании 
амплификатора без термостатируемой крышки.

6. В каждые четыре пробирки с различными реакционными 
смесями внести по 10 мкл проб ДНК/РНК, полученных в 
результате экстракции из исследуемых образцов.

ВНИМАНИЕ! При добавлении проб ДНК/РНК, экстрагированных 
с помощью комплекта реагентов для проведения экстракции 
методом сорбции на силикагеле, необходимо избегать 
попадания сорбента в реакционную смесь.
7. Поставить контрольные реакции:

а) отрицательный контроль ПЦР (К-) -  в четыре пробирки 
с различными реакционными смесями «Shig/Salm», 
«Camp/Adeno», «Noro/STI», «Rota/Astro» внести по 
10 мкл К-.

б) положительный контроль ПЦР (K+Shig/Salm) ~ В Пробирку 
с реакционной смесью «Shig/Salm» внести 10 мкл ПКО 
ДНК S higella  so n n e i/S a lm o n e lla .

в) положительный контроль ПЦР {K+Camp/Adeno) ~ В 
пробирку с реакционной смесью «Camp/Adeno» внести 
10 мкл ПКО ДНК C am p ylo b acter je ju n i/A d e n o v iru s  F-Flu.

г) положительный контроль ПЦР (К+л/ого/sr/) -  в пробирку с 
реакционной смесью «Noro/STI» внести 10 мкл ПКО кДНК 
N orovirus 2 генотип-Flu/STI.

д) положительный контроль ПЦР {К+Rota/Astro) ~  В Пробирку 
С реакционной смесью «Rota/Astro» внести 10 мкл ПКО 
кДНК R o ta v iru s -flu lA s tro v iru s .

е) отрицательный контроль экстракции (ОК) -  в четыре 
пробирки с различными реакционными смесями 
«Shig/Salm», «Camp/Adeno», «Noro/STI», «Rota/Astro» 
внести по 10 мкл пробы, экстрагированной из ОКО.

ВНИМАНИЕ! Провести ОТ-ПЦР сразу после соединения
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реакционной смеси с ДНК/РНК-пробами и контролями.
Б. Проведение ОТ-ПЦР
1. Запрограммировать амплификатор для выполнения 

соответствующей программы амплификации: для тестов 
«Shig/Salm» и «Camp/Adeno» (см. табл. 14), для тестов 
«Noro/ВКО» и «Rota/Astro» (см. табл. 15). Допускается 
использование универсальной программы амплификации 
для всех образцов (см. табл. 15).

2. Запустить выполнение программы амплификации. 
Примечание -  Рекомендуется перед постановкой в

амплификатор осадить капли со стенок пробирок на вортексе. 
ВНИМАНИЕ! В случае неполной загрузки приборов 
планшетного типа рекомендуется дополнительно установить 
пустые пробирки по краям реакционного модуля 
амплификатора.

Таблица 14
Программа амплификации ДНК

Для амплиф икаторов группы 1’° Для амплиф икаторов группы 2̂ ^

Цикл Температура,
°С Время Кол-во

циклов
Температура,

°С Время Кол-во
циклов

0 95 пауза 95 пауза
1 95 15 мин 1 95 15 мин 1

2
95 Юс

42
95 10 с

4260 10 с 60 25 с
72 10 с 72 25 с

3 72 1 мин 1 72 1 мин 1
4 10 хранение 10 хранение

Программа амплификации РНК/кДНК
Таблица 15

Для амплиф икаторов г руппы 1 °̂ Для амплиф икаторов г руппы 2̂ ^

Цикл Температура,
°С Время Кол-во

циклов
Температура,

°с Время Кол-во
циклов

1 50 30 мин 1 50 30 мин 1
2 95 15 мин 1 95 15 мин 1

3
95 Юс

42
95 10 с

4260 10 с 60 25 с
72 10 с 72 25 с

4 72 1 мин 1 72 1 мин 1
5 10 хранение 10 хранение

Например, «Терцик» (ООО «НПО ДНК-Технология»),
Например, Gradient Palm Cycler (Corbett Research), Veriti Thermal Cycler (Life Technologies 

Corporation), MaxyGene Gradient (Axygen Scientific Inc.), GeneAmp PCR System 2700 (Applied 
Biosystems).
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3. По окончании выполнения программы приступить к 
флуоресцентной детекции.

В. Флуоресцентная детекция продуктов ОТ-ПЦР по 
«конечной точке»

Детекция проводится с помощью флуоресцентного ПЦР- 
детектора (согласно инструкции к используемому прибору) 
путем измерения интенсивности флуоресцентного сигнала, 
свидетельствующего о накоплении продукта амплификации, по 
двум каналам:

Таблица 16
Наименование
ПЦР-смеси-1

Канал для флуорофора
FAM JOE

ПЦР-смесь-1-FEP/FRT Shigella 
spp. / Salmonella spp. ДНК S h ig e lla  s p p J E lE C ДНК S a lm o n e lla  spp.
ПЦР-смесь-1-FEP/FRT 
Campylobacter spp. / 

Adenovirus
ДНК C a m p y lo b a c te r  spp . ДНК A d e n o v iru s  F

ОТ-ПЦР-смесь-1-FEP/FRT 
Norovirus 1STI кДНК BKO-FL кДНК N o ro v iru s  Gil

ОТ-ПЦР-смесь-1-FEP/FRT 
Rotavirus 1 Astrovirus кДНК R o ta v iru s  A кДНК A s tro v iru s

ВНИМАНИЕ! До проведения детекции в программное 
обеспечение ПЦР-детектора должны быть внесены и сохранены 
соответствующие настройки (см. вкладыш с настройками, 
прилагаемый к набору реагентов).

Г Интерпретация результатов
Результаты интерпретируются на основании данных об 

уровне флуоресцентного сигнала относительно фона по 
соответствующим каналам детекции. Интерпретация 
производится автоматически с помощью программного 
обеспечения используемого прибора.

Результаты для контролей этапов экстракции и 
амплификации должны соответствовать критериям, указанным 
в табл. 17 и во вкладыше с настройками, прилагаемом к набору 
реагентов.
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ФОРМА 1. ДЕТЕКЦИЯ ПО «КОНЕЧНОЙ ТОЧКЕ»

Таблица 17
Результаты для контролей различных этапов 

ПЦР-исследования
Реакционная

смесь Контроль
Контролируе­
мый этап ПЦР- 
исследования

Флуоресцентк 
каналу для с

1 Ы Й  сигнал по 
>луорофора

РАМ JOE

«Noro/STI»

OK Экстракция
ДНК/РНК

Выше порогового 
значения

Ниже порогового 
значения 

отрицательного 
результата

К- ОТ-ПЦР Ниже порогового 
значения

Ниже порогового 
значения 

отрицательного 
результата

К+л/ога/57/ ОТ-ПЦР Выше порогового 
значения

Выше
порогового
значения

положительного
результата

«Shig/Salm»

ок Экстракция
ДНК/РНК

Ниже порогового 
значения 

отрицательного 
результата

Ниже порогового 
значения 

отрицательного 
результата

к- ОТ-ПЦР

Ниже порогового 
значения 

отрицательного 
результата

Ниже порогового 
значения 

отрицательного 
результата

K +S /7 /g /S a /m ОТ-ПЦР

Выше порогового 
значения 

положительного 
результата

Выше
порогового
значения

положительного
результата

«Сатр/Adeno»

ОК Экстракция
ДНК/РНК

Ниже порогового 
значения 

отрицательного 
результата

Ниже порогового 
значения 

отрицательного 
результата

к- ОТ-ПЦР

Ниже порогового 
значения 

отрицательного 
результата

Ниже порогового 
значения 

отрицательного 
результата

К+Сашр/Лс/епо ОТ-ПЦР

Выше порогового 
значения 

положительного 
результата

Выше
порогового
значения

положительного
результата
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ФОРМА 1. ДЕТЕКЦИЯ ПО «КОНЕЧНОЙ ТОЧКЕ»

Реакционная
смесь Контроль

Контролируе­
мый этап ПЦР- 
исследования

Флуоресцентный сигнал по 
каналу для флуорофора

РАМ JOE

«Rota/Astro»

ОК Экстракция
ДНК/РНК

Ниже ПОРОГОВОГО 
значения 

отрицательного 
результата

Ниже порогового 
значения 

отрицательного 
результата

К- ОТ-ПЦР
Ниже порогового 

значения 
отрицательного 

результата

Ниже порогового 
значения 

отрицательного 
результата

K + R o fa /A s fro ОТ-ПЦР

Выше порогового 
значения 

положительного 
результата

Выше
порогового
значения

положительного
результата

При наличии отклонений результатов для контролен, от 
указанных выше, интерпретация ряда исследуемых образцов 
невозможна (см. «Возможные ошибки).

Принцип интерпретации результатов указан в таблице 18:
Таблица 18

Интерпретация результатов анализа

Флуоресцентный сигнал по каналу для флуорофора РезультатРАМ JOE
Реакционная смесь «Shig/Sa т»

Выше ПОРОГОВОГО значения 
положительного результата

Ниже ПОРОГОВОГО значения 
отрицательного результата

ДНК Shigella
sppJElEC
обнаружена

Ниже ПОРОГОВОГО значения 
отрицательного результата

Выше ПОРОГОВОГО значения 
положительного результата

ДНК Salmonella 
spp. обнаружена

Ниже ПОРОГОВОГО значения 
отрицательного результата

Ниже ПОРОГОВОГО значения 
отрицательного результата

ДНК Shigella 
SPP./E/EC и ДНК 
Salmonella spp. 
НЕ обнаружены*

Выше порогового значения 
положительного результата

Выше порогового значения 
положительного результата

ДНК Shigella 
sppJElEC и ДНК 
Salmonella spp. 
обнаружены

с т р .  4 3  и з  4 9



ФОРМА 1. ДЕТЕКЦИЯ ПО «КОНЕЧНОЙ ТОЧКЕ»

Флуоресцентный сигнал по каналу для флуорофора Результат
РАМ JOE

Реакционная смесь «Camp/Adeno»
Выше ПОРОГОВОГО значения 
положительного результата

Ниже ПОРОГОВОГО значения 
отрицательного результата

ДНК Campylobacter 
spp. обнаружена

Ниже порогового значения 
отрицательного результата

Выше порогового значения 
положительного результата

ДНК Adenovirus F 
обнаружена

Ниже ПОРОГОВОГО значения 
отрицательного результата

Ниже порогового значения 
отрицательного результата

ДНК Campylobacter 
spp. и ДНК 
Adenovirus F 
НЕ обнаружены*

Выше ПОРОГОВОГО значения 
положительного результата

Выше порогового значения 
положительного результата

ДНК Campylobacter 
spp. и ДНК 
Adenovirus F 
обнаружены

Реакционная смесь «Noro/S1■|»

Выше порогового значения Ниже порогового значения 
отрицательного результата

РНК Norovirus GII 
НЕ обнаружена

Выше или ниже порогового 
значения

Выше порогового значения 
положительного результата

РНК Norovirus GII 
обнаружена

Ниже порогового значения Ниже порогового значения 
отрицательного результата Невалидный*

Реакционная смесь «Rota/Asitro»
Выше порогового значения 
положительного результата

Ниже порогового значения 
отрицательного результата

РНК Rotavirus А 
обнаружена

Ниже ПОРОГОВОГО значения 
отрицательного результата

Выше ПОРОГОВОГО значения 
положительного результата

РНК Astrovirus 
обнаружена

Ниже порогового значения 
отрицательного результата

Ниже порогового значения 
отрицательного результата

РНК Rotavirus А и 
РНК Astrovirus 
НЕ обнаружены*

Выше порогового значения 
положительного результата

Выше порогового значения 
положительного результата

РНК Rotavirus А и 
РНК Astrovirus 
обнаружены

* Если флуоресцентный сигнал по каналу для флуорофора РАМ 
на реакционной смеси «Noro/STI» ниже порогового значения, то 
отрицательный результат анализа для всех анализируемых 
мишеней при использовании других реакционных смесей 
считается невалидным. В случае получения невалидного 
результата необходимо провести повторное ПЦР- 
исследование соответствующего исследуемого образца, 
начиная с этапа экстракции ДНК/РНК.

Если значение флуоресцентного сигнала для пробы находится 
между пороговыми значениями положительного и отрицательного 
результата, результат расценивается как сомнительный. В 
случае получения сомнительного результата необходимо 
провести повторное ПЦР-исследование соответствующего 
исследуемого образца, начиная с этапа экстракции.
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ВНИМАНИЕ! Пороговые значения флуоресцентных сигналов 
указаны во вкладыше с настройками, прилагаемом к набору 
реагентов.

Возможные ошибки:
1. Для положительного контроля ПЦР (К+) сигнал по любому из 

указанных каналов для флуорофоров (см. табл. 17) ниже 
порогового значения положительного результата. 
Невозможна интерпретация результатов для образцов, в 
которых не обнаружена ДНК/РНК анализируемой мишени. 
Необходимо повторить амплификацию и детекцию таких 
образцов.

2. Для отрицательного контроля экстракции (ОК):
а) сигнал по каналам для флуорофоров РАМ и/или JOE при 

использовании всех реакционных смесей, кроме 
«Noro/STI», и по каналу для флуорофора JOE при 
использовании смеси «Noro/STI» выше порогового 
значения отрицательного результата. Вероятна 
контаминация лаборатории продуктами амплификации 
или кросс-контаминация от пробы к пробе реагентов / 
исследуемых образцов на каком-либо этапе ПЦР- 
исследования. Невозможна интерпретация результатов 
для образцов, в которых обнаружена ДНК/РНК 
анализируемой мишени. Необходимо предпринять меры 
по выявлению и ликвидации источника контаминации и 
повторить ПЦР-исследование таких образцов, начиная с 
этапа экстракции ДНК/РНК.

б) сигнал по каналу для флуорофора FAM при использовании 
реакционной смеси «Noro/STI» ниже порогового значения. 
Интерпретация результатов для исследуемых образцов 
проводится согласно таблице 18.

3. Для отрицательного контроля ПЦР (К-);
а) сигнал по каналам для флуорофоров FAM и/или JOE при 

использовании всех реакционных смесей, кроме 
«Noro/STI», и по каналу для флуорофора JOE при 
использовании смеси «Noro/STI» выше порогового 
значения отрицательного результата. Вероятна 
контаминация лаборатории продуктами амплификации 
или кросс-контаминация от пробы к пробе реагентов /
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исследуемых образцов на каком-либо этапе ПЦР- 
исследования. Невозможна интерпретация результатов 
для образцов, в которых обнаружена ДНК/РНК 
анализируемой мишени. Необходимо предпринять меры 
по выявлению и ликвидации источника контаминации и 
повторить ПЦР-исследование таких образцов, начиная с 
этапа экстракции ДНК/РНК.

б) сигнал по каналу для флуорофора РАМ при использовании 
реакционной смеси «Noro/STI» выше порогового значения. 
Вероятна контаминация лаборатории продуктами 
амплификации или кросс-контаминация от пробы к пробе 
реагентов / исследуемых образцов на каком-либо этапе 
ПЦР-исследования. Невозможна интерпретация 
результатов для образцов, в которых не обнаружены 
ДНК/РНК анализируемых мишеней. Необходимо 
предпринять меры по выявлению и ликвидации источника 
контаминации и повторить ПЦР-исследование таких 
образцов, начиная с этапа экстракции ДНК/РНК.
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СРОК годности. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ и 
ХРАНЕНИЯ
Срок годности. 12 мес. Набор реагентов с истекшим сроком 
годности применению не подлежит. Срок годности вскрытых 
реагентов соответствует сроку годности, указанному на 
этикетках для невскрытых реагентов, если в инструкции не 
указано иное.
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.
Форма 1. «ПЦР-комплект» вариант FEP/FRT-50 F состоит из 
двух частей, хранящихся при разных температурах:
- часть 1 (Г1КО ДНК Shigella sonnei /  Salmonella, FI КО ДНК 

Campylobacter Jejuni /  Adenovirus F-Flu, FIKO кДНК Rotavirus- 
Flu /  Astrovirus, FIKO кДНК Norovirus 2 генотип-Flu /  STI, K-, 
минеральное масло для ПЦР, BKO-FL, ОКО, буфер для 
элюции В) хранить в холодильной камере при температуре от 
2 до 8 °С;

- часть 2 (ПЦР-смесь-1-FEP/FRT Shigella spp. / Salmonella spp., 
ПЦР-смесь-1-FEP/FRT Campylobacter spp. / Adenovirus, OT- 
ПЦР-смесь-1-FEP/FRT Rotavirus / Astrovirus, ОТ-ПЦР-смесь- 
1-FEP/FRT Л/ОГОwrtvs / STI, ПЦР-буфер-С, полимераза (TaqF), 
ТМ-ревертаза (MMIv), RT-G-mix-2) хранить в морозильной 
камере при температуре от минус 24 до минус 16 °С. ПЦР- 
смесь-1-FEP/FRT Shigella spp. / Salmonella spp., ПЦР-смесь- 
1-FEP/FRT Campylobacter spp. / Adenovirus, ОТ-ПЦР-смесь-1- 
FEP/FRT Rotavirus / Astrovirus, ОТ-ПЦР-смесь-1-FEP/FRT 
Norovirus / STI хранить в защищенном от света месте.

Холодильные и морозильные камеры должны обеспечивать 
регламентированный температурный режим.
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га ра н ти й н ы е  о б я з а те л ь с тв а  и з го т о в и т е л я
Изготовитель гарантирует соответствие основных 

параметров и характеристик набора реагентов требованиям, 
указанным в технической и эксплуатационной документации, в 
течение указанного срока годности при соблюдении всех 
условий транспортирования, хранения и применения.

Медицинское изделие техническому обслуживанию и ремонту 
не подлежит.

Рекламации на качество набора реагентов направлять по 
адресу 111123, г. Москва, ул. Новогиреевская, дом ЗА, e-mail: 
obtk@pcr.ru. Отзывы и предложения о продукции АмплиСенс® вы 
можете оставить, заполнив анкету потребителя на сайте: 
www.amplisens.ru.

При выявлении побочных действий, не указанных в 
инструкции по применению набора реагентов, нежелательных 
реакций при его использовании, фактов и обстоятельств, 
создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских 
работников при применении набора реагентов, рекомендуется 
направить сообщение по адресу, указанному выше, и в 
уполномоченную государственную регулирующую организацию 
(в РФ -  Федеральная служба по надзору в сфере 
здравоохранения) в соответствии с 
законодательством.

действующим
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символы, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ В ПЕЧАТНОЙ ПРОДУКЦИИ

REF

LOTI

IVD

VER

I

H i

Номер по каталогу А Осторожно

Код партии V Содержимого достаточно для 
проведения <п> тестов

Медицинское изделие для 
диагностики in vitro Использовать до

Дата изменения □а
Обратитесь к инструкции по 
применению или к инструкции 
по применению в электронном 
виде

Температурный диапазон Не допускать воздействия 
солнечного света

Верхняя граница 
температурного диапазона

i w q Дата изготовления

Изготовитель
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спи со к СОКРАЩЕНИЙ
В насто ящ ем  руководстве прим еняю тся след ую щ и е сокращ ени я  и обозначения:

ВКО - внутренний контрольный образец
Д Н К - д езоксирибонукл еиновая кислота
Д етекти рую щ и й
ам пл иф икатор

- прибор для проведения ам пл иф и кац и и  с д ете кц и ей  в 
р еж и м е «реал ьного  врем ени»

П О - програм м ное о б есп ечен и е, програм м а
П Ц Р - пол им еразная  цепная реакция
Р Н К - рибонуклеиновая кислота
а - cycle threshold (пороговы й цикл)
О К - отрицательны й контроль экстракции
О К О - отрицательны й контрольны й о б р азец
К - - отрицательны й контроль ам пл иф икации
К+ - положительны й контроль ам пл иф икации
Shigella spp. and  
В Е С

- м икроорганизм ы  ком плекса ш и гел л а  {Shigella) / 
энтероинвазивны е Е.соН (EIEC)

Salmonella spp. -  род сал ьм онел ла
Campylobacter spp. -  род кам пилобактерии
Adenovirus F - род аденовирусов группы F
Rotavirus A - род  ротавирусов группы А
Norovirus G ll -  род  норовирусов 2  геногруппы
Astrovirus -  род  астровирусов

О Б Щ И Е  С В Е Д Е Н И Я

Н а и м е н о в а н и е  и в е р с и я  П О : Am pliSens®  A ll-screen  Soft версия 1 .0 .3 .

С п о с о б  р а з м е щ е н и я  и д о с т у п а  П О : входит в состав  н аб о р а  р еаген тов  

«А м плиС енс®  О К И  скрин-F L » . П О  Am pliSens®  A ll-screen  Soft и руководство о п ер ато р а  

предоставляю тся на электронном  носител е или на оф ициал ьном  сай те  И зготовителя  

(w w w .am p lisen s .ru ).

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

П о р я д о к  н у м е р а ц и и  в е р с и й  П О : О б о зн а ч е н и е  версии состо ит из тр ех  чисел , 

разд ел енны х точкам и, означаю щ и х н ум ерацию  м ажорны х, м инорны х и незначим ы х  

изм енений  соответственно. М аж орн ы е и зм енения о зн ачаю т и зм ен ен и е  

ф ункционального назн ачен и я , принципа работы , структуры  и ф ункций составны х  

частей  П О ; м инорны е и зм енения означаю т изм енения  названий и о б о зн ачен и й  в 

инф орм ационном  бл оке ПО; н езначим ы е изм енения  о зн ачаю т и зм ен ен ия  (вклю чая  

и справление ош ибок) и доработки , не и зм ен яю щ ие ф ункции, описанны е для  

м аж орны х и минорны х изм енений.

П О  соотв етств ует требов ани ям  Г О С Т  IE C  6 2 3 0 4 .

стр. 3 из 12



I

L

НАЗНАЧЕНИЕ

П р о гр ам м но е  об есп ечен и е  Am pliSens®  A ll-screen  Soft п р ед н азн ач ен о  для  

автом атического  програм м ирования д етекти р ую щ его  ам п л иф и катора, совм естим ого  

с П О  A R T S , и автом атической  обработки и интерп ретаци и  резул ьтатов  П Ц Р -  

исследования при использовании наб ора р еаген тов  «А м плиС енс®  О К И  скрин-F L »  

(д ал ее  -  набор реагентов). П О  Am pliSens®  A ll-screen  Soft п р ед став л я ет собой  

программ у, содерж ащ ую  критерии а н а л и за  кривых ф л уоресц енц и и  и алгоритм  

интерпретации  результатов, а та кж е  инф орм ацию  об ан ал и тах , используем ом  

биологическом  м атер и ал е , р еаген тах  и контрольны х обр азц ах , програм м е  

ам плиф икации, указанны х в инструкции к набору реагентов .

ПРИНЦИП РАБОТЫ

П О  Am pliSens®  A ll-screen  S oft совм естим о с П О  A R T S .

В соответствии с и н ф орм ацией  об используем ом  биологическом  м атер и ал е , 

реаген тах, контрольны х о б р азц ах  и програм м е ам пл иф и кац и и , указанн ой  в П О  

Am pliSens®  A ll-screen  Soft, П О  A R T S  о сущ еств л яет запуск д етекти р ую щ и х  

ам плиф икаторов. П осл е зав ер ш ени я  ам пл иф икации  П О  A R T S  ви зуал и зи рует  

полученны е ф л уоресц ентн ы е кривые и осущ еств л яет автом ати чески й  экспорт  

полученны х данны х для контрольны х и исследуем ы х образцов  в П О  A m pliSens®  A ll­

screen  Soft.

П О  Am pliSens®  A ll-screen  Soft проводит ав том ати ческую  и н терп ретаци ю  

результатов с использованием  полученны х зн ачен ий  пороговы х циклов (Ct), вклю чая  

оценку  валидности контрольны х образцов и П Ц Р -и ссл ед о в ан и я  в целом . П олученны е  

в П О  A m pliSens®  A ll-screen  Soft результаты  автом ати чески  п еред аю тся  в П О  A R T S  

для их визуализации оператору.

Д опускается  п рограм м ирование и запуск д етекти р ую щ его  а м п л и ф и като р а  без  

использования П О  Am pliSens®  A ll-screen  Soft и П О  A R T S . В этом  сл учае  ф ай л  с  

данны м и, полученны й на д етекти р ую щ ем  ам п л иф и каторе , м ожно экспортировать  в 

П О  Am pliSens®  A ll-screen  S oft для д ал ь н ей ш ей  автом ати ческой  интерп ретаци и  

результатов.

Технол огии  искусственного и н тел л екта  в П О  A m pliSens®  A ll-s c re e n  Soft не  

использую тся.
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Требования к техническим средствам оператора
Т р ебов ани я  к персональном у ком пью теру указаны  в та б л и ц е  1.

УСЛОВИЯ ВЫПОЛНЕНИЯ ПРОГРАММЫ

Т а б л и ц а  1

Характеристика Минимальное значение
Оперативная память 2 ГБ (для 32-разрядных систем) или 4 ГБ (для 64-разрядных 

систем)
Свободное место на 
жестком диске, включая 
установку совместимого ПО

16 ГБ (для 32-разрядных систем) или 40 ГБ (для 64- 
разрядных систем)

Совместимое программное 
обеспечение

- Windows 7 Sen/ice pack 1;
- Microsoft Excel 2003; 
-ARTS версии 1.0.9;
- PostqreSQL версии 12

Процессор 32-разрядный (x86) или 64-разрядный (x64) с тактовой 
частотой 1,5 ГГц

Г рафическое устройство DirectX 9 с драйвером WDDM 1.0

i
О

Требования к входным данным
О б означен и я  я ч е е к  исследуем ы х и контрольны х образцов  в и н тер ф ей се  П О  A R T S  

долж ны  строго соответствовать их ф акти ческом у распол ож ению  в реакц и онном  блоке  

д етекти р ую щ его  ам пл иф икатора.

Требования к информационной безопасности
Влияние угроз и уязвим остей П О  на пользователей или п ациентов  отсутствует.

П О  не со д ерж и т и не о б р аб аты в ает персональны е д ан н ы е пациентов.

Доступ к П О  осущ ествл яется  с помощ ью  авторизации  пользователя в П О  A R T S  

(учетная  запись). Уровень  д оступа пользователей д о л ж ен  бы ть о б есп еч ен  исходя из 

треб уем о й  ф ункциональности.

В рам ках  инф раструктуры  инф орм ационны х технологий , использую щ ей П О , 

необходимо:

предпринять меры обеспечени я  инф орм ационной  безопасности  и 

ки бербезопасности  для непреры вного ф ункционирования програм м ного  

о б есп ечен и я  и исклю чения возм ож ности н есанкционированного  д оступ а  к 

инф орм ации  в програм м ном  обеспечении;

обеспечить  н ал ичие регулярны х архивны х копий П О  с возм ож ностью  их 

восстановления;

использовать средства защ иты  о т вредоносны х программ ;

соблю дать требов ани я  к инф орм ационной безопасности , указанн ы е в 

руководстве о п ер ато р а  П О  A R T S .

стр. 5 из 12

L



ВЫПОЛНЕНИЕ ПРОГРАММЫ

т

Загрузка ПО AmpliSens® All-screen Soft в ПО ARTS
Загрузка  П О  Am pliSens® AM -screen Soft в П О  A R T S  при наличии подклю чения  

персонального ком пью тера к сети  И н те р н е т производится автом ати чески  при запуске  

П О  A R T S .

При отсутствии подклю чения персонального  ком пью тера к сети  И н те р н е т  загрузка  

в П О  A R T S  производится вручную с эл ектронного  носителя путем  вы бора ф ай л а  с 

пакетом  П О , вклю чаю щ им  П О  Am pliSens® A ll-screen  Soft. Д л я этого  в м еню  

Постановки вы брать Пакеты методик -  Загрузить пакет.

П о сл е  зав ер ш ен и я  загрузки устан ов л ен н ое  П О  о то б р аж ается  в списке Пакеты 

методик и доступно для ф орм ирования и р асч ета  постановок.

Версия П О  Am pliSens®  A ll-screen  Soft о то б р аж ается  в м еню  Каталог методик 

после вы бора м етодики, а  та кж е  в м еню  Постановки - Пакеты методик, после  

вы бора пакета.

Формирование и запуск постановки
Ф орм ирование постановки производится с использованием  и н тер ф ей са  П О  A R T S . 

В соответствии с руководством о п ер ато р а  к П О  A R T S  необ ходим о вы полнить  

след ую щ и е действия:

1. О ткры ть П О  A R T S .

2. З арегистрировать  серию  набора реагентов  и ввести п ерем ен н ую  инф орм ац и ю  

(при наличии), используя инф орм ацию  из вклады ш а для ав том ати зи ров ан н ой  

работы  к дан н ой  серии наб ора реагентов.

3. При необходим ости сф орм ировать список образцов  для и сследования с 

п ри м ен ен и ем  наб ора р еаген тов  (вручную  или загрузить  из л аб ораторны х  

инф орм ационны х систем ).

4. Вы брать детекти рую щ и й  ам п л иф и катор  и необходим ы й реакционны й блок.

5. С ф орм ировать  постановку. Д л я  этого во вкладке, соответствую щ ей вы бранном у  

прибору, вы брать Постановка - Новая постановка:

5 .1 . Вы брать из списка доступны х програм м ны х о б есп ечен и й  П О  A m pliS ens®  A ll­

screen  Soft и серию  набора реагентов.

5 .2 . Н а  схем ати ческом  изображ ении  реакционного  блока д етекти р ую щ его  

ам п л и ф и като р а  в используемы х ячей ках  разм естить  образцы  из списка, 

сф орм ированного  в п.З (или ввести их обозначения вручную ), и контрольны е  

образцы .
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5 .3 . С охранить  постановку н аж ати ем  кнопки Сохранить.

6. Д ля автом атического  запуска ам плиф икации  наж ать  кнопку Старт. Х од  

ам пл иф икации  отобразится в виде кривых накопления ф луоресц енц и и . 

П р и м ечан и е  -  Д опускается  п рограм м ирование и запуск д етекти р ую щ его  

ам п л иф и катора  вручную в соответствии с програм м ой ам пл иф и кац и и , указанн ой  в 

инструкции к набору реагентов.

Анализ и интерпретация результатов
П о сл е  зав ер ш ени я  ам пл иф икации  П О  A R T S  автом ати чески  в изуал изирует кривы е  

ф л уоресценции .

П р и м ечан и е  -  Если детекти рую щ и й  ам п л иф и катор  был зап рограм м и ров ан  и 

зап ущ ен  вручную , необходим о сф орм ировать постановку, как описано  в р азд ел е  

«Ф орм ирование и запуск постановки», наж ать  кнопку Выбрать файл для указани я  

пути к ф ай л у  с  д етекти р ую щ его  ам п л иф и катора  и наж ать  Рассчитать.

С оотв етстви е названий ф луороф оров и каналов д етекц и и  в П О  A R T S  у казан о  в 

таб л и ц е  2.

Т а б л и ц а  2

Флуорофор FAM JOE
Название канала детекции в ПО ARTS FAM HEX

В соответствии с критериям и ан ал и за  кривых ф л уоресц енц и и , указанны м и  в П О  

A m pliSens®  A ll-screen  Soft, автом атически  оп ред ел яется  статус  каж д ой  кривой по 

каж д ом у каналу д етекции: положительны й, отрицательны й или сом нительны й.

С та ту с  присваивается на основании критериев, оц ени в аю щ и х откл онени я  ф ормы  

кривой накопления ф луоресценции  о т норм альной (S -об р азн о й ) ф орм ы  кривой  

накопления ф л уоресценции , например:

-  н ал ичие н еспециф ических скачков ф л уоресц ентн ого  сигнала;

-  низкое соотн ош ени е сигнал /ш ум ;

-  кинетика накопления ф л уоресц ентн ого  сигнала, отл и чная  о т S -образной. 

С ом нител ьны е кривые классиф ицирую тся на «С о м н и тел ь н о  + »  и

«С ом н и тел ь н о  - » .  что сл ед ует интерпретировать  как:

«С ом н и тел ь н о  + »  -  н аи б о л ее  вероятно, что для кривой получен положительны й  

результат, требуется  подтверж дение.

«С ом н и тел ь н о  - »  -  н аи б о л ее  вероятно, что для кривой получен отрицательны й  

результат, тр еб уется  подтверж дение.
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Каж дой сом нительной кривой необходим о присвоить статус: «П ол ож ител ьны й», 

«О триц ател ь н ы й » или сдел ать  заклю чение о необходим ости  повторного  

исследования д анного  образца. Д л я  этого:

1. О тобрази ть  кривые по всем канал ам  д етекц и и  в р еж и м е  о то б р аж ен и я  «сы ры х»  

данны х с прибора (реж им  « R A W » ).

ВНИМАНИЕ! Н е  сл ед ует приним ать р еш ен и е  о статусе  сом нительной кривой на 

основании просмотра норм ализованны х кривых (реж им  « N o rm a» ), т.к. в д ан н ом  

р еж и м е отображ аю тся ф л уоресцентны е кривые после м атем ати ческо й  обработки .

2. О тф ильтровать  кривые со статусом  «С ом нительны й» по каж дом у каналу. В 

скобках рядом с н азванием  кан ал а  указано  количество сом нительны х кривых.

3. В списке образцов последовательно  присвоить кривым статус  «П ол ож ител ьны й», 

«О триц ател ь н ы й » или сделать  закл ю чен и е о необходим ости  повторного  

исследования д ан н ого  образца  (« П ер е с тан о в ка »  -  образцы  будут возвращ ены  в 

список образцов  для возм ож ности повторного исследования).

ВНИМАНИЕ! П рисв оени е статуса  сомнительны м  кривым производится на основании  

экспертного м нения сотрудника л аб оратории , осущ еств л яю щ его  ан ал и з результатов. 

В случае  если для сом нительной ф луоресц ентной  кривой не уд ается  принять  

однозначного  реш ен ия  по е е  статусу, р еком ен д уется  провести повторное  

иссл едование для д ан н ого  образца .

П о сл е  просм отра кривых ф луоресценции  и присвоения статуса  всем  

сом нительны м  ф луоресцентны м  кривым необходим о н аж ать  кнопку Результат  для  

и н терп ретаци и  результатов.

Во вкладке AmpHSens All-screen S o f t  буд ут вы ведены  результаты , автом ати чески  

полученны е П О  A m pliSens®  A ll-screen  Soft на основании зн ачен и й  порогового цикла  

(Ct) для исследуем ы х образцов, вклю чая оценку валидности контрольны х образцов  и 

П Ц Р -и ссл ед о в ан и я  в целом.

Результаты  для контрольны х образцов  вы водятся в виде таблицы  с д ета л и за ц и е й  

по кан ал ам  д етекц и и . Если для одного или нескольких контрольны х образцов  

получено со о б щ ен и е  об ош ибке, данны й резул ьтат д ублируется  в строке статуса  

постановки.

Результаты  для исследуем ы х образцов вы водятся в качественном  ф о р м ате  в виде  

таблицы  с  учетом  статуса  контролей и указани ем  кан ал а  д етекц и и .

В озм ож ны е варианты  интерпретации  результатов исследуем ы х образцов  указаны  

в та б л и ц е  3.
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Т а б л и ц а  3

Качественное определение
Обнаружено

Не обнаружено
Невалидный

Возм ож ны е варианты  результатов для контролей и интерп ретаци и  результатов  

для исследуем ы х образцов  с учетом  статуса  контролей указаны  в та б л и ц е  4.

Т а б л и ц а  4

Статус контроля Интерпретация результатов для исследуемых образцов с 
учетом статуса контроля

■ В соответствии с таблицей 3

Контаминация ОКО Интерпретация невозможна для образцов, в которых обнаружен 
аналит, определяемый по данному каналу по данной смеси

Ошибка ОКО Результаты по всем образцам выдаются в соответствии с 
таблицами 2 и 3

Ошибка К+ Интерпретация невозможна для образцов, в которых не обнаружен 
аналит. определяемый по данному каналу по данной смеси

Ошибка К+ (по 
каналу ВКО)

Интерпретация невозможна для образцов, в которых не 
обнаружены определяемые аналиты по всем смесям

Контаминация К- Интерпретация невозможна для образцов, в которых обнаружен 
аналит, определяемый по данному каналу по данной смеси

Контаминация К- 
(по каналу ВКО)

Интерпретация невозможна для образцов, в которых не 
обнаружены определяемые аналиты по всем смесям

В случаях, перечисленны х в та б л и ц е  4 , для соответствую щ их исследуем ы х  

образцов  в таб л и ц е  результатов выводится со о б щ ен и е  «И н те р п р ета ц и я  нев озм ож н а»  

с указани ем  причины (н апр им ер , «И н тер п р етац и я  нев озм ож н а (О ш и б ка  К + )» ).

Авторизация результатов ПЦР-исследования
П о сл е  вывода результатов для исследуем ы х образцов  во вкладке AmpliSens АП- 

screen Soft необходим о авторизовать  (подтвердить) или отвергнуть (отклонить) 

результаты  автом атической  и нтерпретации . Возможны  след ую щ и е д ей ств ия  в 

соответствии с руководством о п ер ато р а  к П О  A R T S ;

1. О тправка  о б р азц а  на повторное П Ц Р -и ссл ед о в ан и е.

2. О тм е н а  резул ьтата  П Ц Р -и ссл ед о в ан и я  всех образцов  в постановке.

3. А вторизация резул ьтата  П Ц Р -и ссл ед о в ан и я  каждого образца.

4. А вторизация резул ьтата  П Ц Р -и ссл ед о в ан и я  всех образцов  в постановке.

5. Вы грузка результатов П Ц Р -и ссл ед о в ан и я  в виде ф ай л а  в ф о р м а те  C S V  (в 

ф о р м ате  электронной таблицы ).

6. Вы грузка постановки в отдельны й ф айл  для просм отра в П О  A R T S .

7. Закры тие вкладки с резул ьтатам и П Ц Р -и ссл ед о ван и я. В кладка AmpliSens All­

screen Soft буд ет закры та, результаты  П Ц Р -и ссл ед о в ан и я  буд ут сохранены . Д ля
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возвращ ения к резул ьтатам  П Ц Р -и ссл ед о ван и я  необходим о во вкладке Список 

постановок вы брать из списка необходим ую  постановку и откры ть е е  двойны м  

щ елчком  л евой кнопки мыши.

Формирование бланка с результатами
ВНИМАНИЕ! Только авторизованны е результаты  П Ц Р -и ссл ед о в ан и я , полученны е с 

помощ ью  П О  Am pliSens®  A ll-screen  Soft, п еред аю тся в П О  A R T S  для ф орм ирования  

бланков с резул ьтатам и для исследуем ы х образцов  и/или п еред ачи  в л аб о р ато р н ую  

инф орм ационную  систем у.

Ф орм ирование бланков с резул ьтатам и  производится опер атором  в П О  A R T S . 

Поиск, просмотр и печать бланков осущ ествл яется  чер ез и н тер ф ей с  П О  A R T S  в 

соответствии с  руководством о п ер атора П О  A R T S .

ВНИМАНИЕ! У стан о в л ен и е  д и агн о за  и н азн ач ен и е  л ечен и я  долж ны  производиться  

врачом  соответствую щ ей специал изации.

СООБЩЕНИЯ ОПЕРАТОРУ

Сообщение Причина сообщения Дальнейшие действия оператора
Для AmpliSens® All­
screen Soft не 
размещен контроль К+

В реакционном блоке не 
размещен К+

Указать положение К+ в 
реакционном блоке, используя 
кнопку К*________________

Для AmpliSens® All­
screen Soft не 
размещен контроль ОК

В реакционном блоке не 
размещен ОК

Указать положение ОК в 
реакционном блоке, используя 
кнопку ОК________________

Для AmpliSens® All­
screen Soft не 
размещен контроль К-

В реакционном блоке не 
размещен К-

Указать положение К- в 
реакционном блоке, используя 
кнопку К -________________

Ошибка К+

Значение Ct для К+ 
отсутствует или
превышает граничное по 
каналам для
флуорофоров FAM и/или 
JOE для всех 
реакционных смесей, 
кроме «Noro/STI». 
Значение Ct для К+ 
отсутствует или
превышает граничное по 
каналу для флуорофора 
JOE для реакционной 
смеси «Noro/STI»

Невозможна интерпретация 
результатов для образцов, в 
которых ДНК/РНК анализируемой 
мишени не обнаружена.
Необходимо повторить 
амплификацию таких образцов.

Рекомендуется просмотреть 
положительные кривые 
флуоресценции в режиме 
отображения «сырых» данных с 
прибора (режим «RAW») на наличие 
участка характерного 
экспоненциального подъема. Если 
для исследуемого образца 
определено значение Ct, при этом 
на графике флуоресценции 
отсутствует участок характерного 
экспоненциального подъема, 
требуется повторно провести 
амплификацию и детекцию для 
этого образца_________________
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Ошибка К+ (по каналу 
ВКО)

Значение Ct для К+ 
отсутствует или 
превышает граничное по 
каналу для флуорофора 
РАМ для реакционной 
смеси «Noro/STI»

Повторить амплификацию для 
образцов, в которых не обнаружены 
РНК/ДНК исследуемых мишеней по 
всем смесям

Контаминация ОКО

Определено значение Ct 
для ОК меньше 
граничного по каналам 
для флуорофоров РАМ 
и/или JOE для всех 
реакционных смесей, 
кроме «Noro/STI». 
Определено значение Ct 
для ОК меньше 
граничного по каналу для 
флуорофора JOE для 
реакционной смеси 
«Noro/STI»

Повторить ПЦР-исследование для 
образцов, в которых обнаружена 
ДНК/РНК исследуемой мишени, 
начиная с этапа экстракции 
ДНК/РНК

Контаминация К-

Определено значение Ct 
для К- меньше граничного 
по каналам для 
флуорофоров РАМ и/или 
JOE для всех 
реакционных смесей, 
кроме «Noro/STI». 
Определено значение Ct 
для К- меньше граничного 
по каналу для 
флуорофора JOE для 
реакционной смеси 
«Noro/STI»

Повторить амплификацию для 
образцов, в которых обнаружена 
ДНК/РНК исследуемой мишени, 
определяемой поданному каналу 
по данной смеси

Контаминация К- (по 
каналу ВКО)

Определено значение Ct 
для К- меньше граничного 
по каналу для 
флуорофора JOE для 
реакционной смеси 
«Noro/STI»

Повторить амплификацию для 
образцов, в которых не обнаружены 
ДНК/РНК исследуемых мишеней по 
всем смесям

Ошибка ОКО

Значение Cfдля ОК 
отсутствует или 
превышает граничное по 
каналу для флуорофора 
РАМ для реакционной 
смеси «Noro/STI»

Интерпретация результатов для 
исследуемых образцов проводится 
согласно таблице 2

Невалидный

Для данного образца 
значение Ct по каналам 
для флуорофоров РАМ, 
JOE для всех смесей 
отсутствует или 
превышает граничное

Провести повторное ПЦР- 
исследование соответствующего 
исследуемого образца, начиная с 
этапа экстракции ДНК/РНК

ТЕХНИЧЕСКАЯ ПОДДЕРЖКА И ИНФОРМАЦИЯ О РАЗРАБОТЧИКЕ
При вы явлении сбоев в работе  П О  Am pliSens® A ll-screen  Soft реком ендуется  

обращ ать ся  в техническую  поддержку. При обращ ении  в техническую  поддерж ку  

необходим о предоставить  следую щ ую  инф ормацию :
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Н ом ер версии П О  Am pliSens®  A ll-screen  Soft и П О  A R T S .

О п и сан и е  ош ибки (текст или изображ ение).

О п и сан и е  д ействия /  последовательности  действий , при которы х возникла

ош ибка.

Контакты  для обратной связи.

С отрудники технической  поддержки могут запросить  д опол нител ьную  

инф орм ацию  для реш ен ия  вопроса.

Тел еф он : + 7  (4 9 5 ) 3 0 4  2 2  0 6  в рабочи е часы организации.

Почта: lab @ am plisens .ru  в р еж и м е 24x7.

Р азр аб о тчи к ПО: Ф ед ерал ьн ое  бю дж етное уч р еж д ен и е  науки «Ц ен трал ь н ы й  

научно-исследовательский институт эпидем иологии» Ф едерал ьн ой  службы  по 

надзору в сф ер е  защ иты  прав п отребител ей  и благополучия ч е л о в ека  (Ф Б У Н  Ц Н И И  

Э пидем иол огии  Р осп отребн ад зора).

Руководство о п ер ато р а  и и н тер ф ей с  программ ного обесп ечен и я  разраб отан ы  на 

русском язы ке и м огут быть переведены  на другие языки б ез  внесения и зм ен ен ий  в 

программ ны й код П О .
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^  AmpliSens Ф Б УН  Ц Н И И  Э пидем иологии  
Роспотребнадзора

ВКЛАДЫШ с настройками 
к набору реагентов «АмплиСенс* ОКИ скриН'РЬ»

Форма 1 B45(RG,iQ,FEP), ^  Н-0571-3 
Il OTI 06.11.24
Д етекция  по «конечной точке»

Канал Назначение Порог отрицательного 
результата

Порог положительного
Реакционная см есь «Noro/STI»

НЕХ/ВК N om virus  GII 2,5 1 3,0
FAM/Специфика ВКО 3,0

Реакционная см есь «Kota/Astro»
FAM/Специфика Rotavirus  А 2.5 3,0

НЕХ/ВК Astrovirus 2.5 3.0
Реакционная см есь «Shlq/Salm» ~ —

FAM/Специфика Shiaslla  spp / EIEC 2,5 3,0
НЕХ/ВК Salm onella  spp. 2,5 3.0

Реакционная см есь «cam p/Adeno»
FAM/СпециФика C am pylobacter spp. 2.5 3,0

НЕХ/ВК Adenovirus  F 2.5 3,0

Д етекц и я  в реж им е «реал ьного  врем ени»  
Н астройки д л я  приборов  р о т о р н о г о  типа

Rotor-Gene 3000/6000/Q

Канал
Calibrate/Gain 

Optimisation.../ 
Опт.уровня сигн.

Threshold / 
Порог

Dynamic tube / 
Динамич.фон

Slope Correct/ 
Коррект. уклона

More Settings / Outlier 
Removal / Устранение 

выбросов
FAM/Green ОТ 5FI ДО 10FI 0,05 включена включена 5-10%
JOE/Yellow ОТ 5FI Д О  10FI 0.05 включена включена 10%

... ................................—  • 1 -г * '*  W . . . w rit п а л о  г I V  ^ p п Q л y  r m i v i ^ v a i c c i  I y n d d a i b  d  п о з и ц и я  n p O O U p H U

номер пробирки с реакционной смесью «Shig/Salm», а по каналу JOE/Yellow -  номер пробирки с 
реакционной смесью «Rota/Astro» (активировать E d it. . ./П равка ..., окно A u to  g a in  c a lib ra tio n  
ch a n n e l se tt in g s /А в т о -о п т и м и эа ц и я  уровня сигнала/
Н астройки д л я  приборов  планш етного  типа
CFX96
Примечание -  Для каждого шага этапов циклирования, нажав на кнопку Step Options задать скорость 
нагревания/охлаждения Ramp Rate 2,5 *&sec.

Каиал
FAM,
HEX

___________Threshold/nopor__________________________
Для каждого канала установить пороговую линию на уровне 10-20 % от максимального 

_______ уровня флуоресценции образцов К+ в последнем цикле амплификации
ЦТ-96/кДТпрайм»

Тип
анализа Метод Каналы

Критерий
положитель­

ного
результата

ПЦР

Величина
Threshold

Нижняя
граница/Порог
положитель­

ного
результата

Верхняя
граница/ 

Порог 
нормализа­
ции данных

Норма­
лизация
данных

Фитирование
(сглаживание)

данных

Мульти­
плекс

Пороговый
(СО

Fam,
Hex 90% lOStD 10% 30%

Не
исполь­
зовать

Включить

^  AmpliSens’ Ф Б УН  Ц НИИ Э пидем иологии  
Р оспотребнад зора

ВКЛАДЫШ с настройками 
к набору реагентов «АмплиСенс** ОКИ скрин-FL»

Форма 1 B45(RG,iQ,FEP), g g  Н-0571-3 
iLOTl 06.11.24
Д етекция  по «конечной  точке»

Канал Назначение Порог отрицательного 
оезультата

Порог положительного
Реакционная см есь «Noro/STI* ---------^ ^ -------------------

НЕХ/ВК N orovirus  GII 2,5 3.0
FAM/Специфика ВКО 3,0

реакционная см есь «Kota/Astro»
FAM/Специфика Rotavirus  А 2,5 3,0

НЕХ/ВК Astrovims 2.5 3,0
реакционная см есь «Shlq/Salm»

FAM/Специфика Shigella  spp / EIEC 2,5 3,0
НЕХ/ВК Salm onella  spp. 2,5 3.0

Реакционная см есь «Camp/Adeno»
FAM/Специфика C am pylobacter spp. 2.5 3,0

НЕХ/ВК Adenovirus  F 2,5 3,0

Д етекц и я  в р еж им е «реального  врем ени»  
Н астройки д л я  приборов  р о т о р н о г о  типа

Rotor-Gene 3000/6000/Q

Канал
Calibrate/Gain 

Optimisation.../ 
Опт.уровня сигн.

Threshold / 
Порог

Dynamic tube / 
Динамич.фон

Slope Correct/ 
Коррект. уклона

More Settings / Outlier 
Removal / Устранение 

выбросов
FAM/Green OT5FI ДО 10FI 0,05 включена включена 5-10%
JOE/Yellow OT5FI до 10FI 0,05 включена включена 10%

ВНИМАНИЕ! Для оптимизации уровня ситала по каналу FAM/Green указать в П о зи ц и я  П р о б и р ки  
номер пробирки с реакционной смесью «Shig/Salm», а по каналу JOE/Yellow -  номер пробирки с 
реакционной смесью «Rota/Astro» (активировать Е бП ..А 1равка..., окно A u to  g a in  c a lib ra tio n  
ch a n n e l se ttin gs /А в т о -о п т и и и з а ц и я  уровня сигнала).

Настройки дл я  приборов  планш етного  типа
CFX96
Примечание -  Для ка>едого шага этапов циклирования, нажав на кнопку Step Options, задать скорость 
нагревания/охлаходения Ramp Rate 2,5 °Cfeec.

Канал
FAM,
HEX

Threshold/nopor
Для каждого канала установить лороговую линию на уровне 10-20 % от максимального 

_______ уровня флуоресценции образцов К+ в последнем цикле амплификации

ДТ-96/«ДТпрайм»

Тип
анализа Метод Каналы

Критерий
положитель­

ного
результата

ПЦР

Величина
Threshold

Нижняя
граница/Порог
положитель­

ного
результата

Верхняя
граница/ 

Порог 
нормализа­
ции данных

Норма­
лизация
данных

Фитирование
(сглаживание)

данных

Мульти­
плекс

Пороговый
(СО

Fam,
Hex 90% 10StD 10% 30%

Не
исполь­
зовать

Включить

П род ол ж ение см. на обороте



Граничные значения порогового цикла C t для контрольных образцов, в том числе

Реакционная
П мбоо DOTODHoro тила Прибор планшетного типа

Образец Канал для фпуорофора
РАМ JOE РАМ JOE

«Shig/Salm», OK Cf отсутств ует или >38 Cf отсутствует или >40
«Camp/Adeno», К+ 38 38 40 40

«Rota/Astro» К- Cf отсутствует или >38 Cf отсутствует или >40

«Noro/STI»
OK 38 Cf отсутствует 

или >38 40 Cf отсутствует 
или >40

к+ 38 38 40 40
к - Cf отсутствует или >38 Ct отсутствует или >40

Граничные значения порогового цикла С<для исследуемьж образцов

Реакционная смесь
Прибор Р О Т О Р Н О Г О  типа 1 Прибор планшетного типа

Канал для флуорофора
РАМ 1 Зо1 1 FAM 1 JOE

Биологический материал
«Shig/Salm»,

«Camp/Adeno»,
«Rota/Astro»

38 38 40 40

«Noro/STI» 38 38 40 40
Объекты окружающей среды

«Shig/Salm»,
«Camp/Adeno»,

«Rota/Astro»
40 40 40 40

«Noro/ST!» 38 40 40 40

Граничные значения порогового цикла Cf для исследуемых образцов при

Реакционная смесь
Прибор роторного типа

Прибор лпаншатного типа
ДТ-96/«ДТлрайм» 1 CFX96

Канал для (злуорофора
РАМ JOE РАМ JOE РАМ JOE

«Shig/Salm» 40 42 42 42 40 40
«Camp/Adeno» 42 42 42 42 40 40

«Noro/STI» 39 42 42 42 40 40
«Rota/Astro» 42 42 42 42 40 40

Действующую версию Информационного листа «Приоритеты калибровки для наборов реагентов 
АмплиСенс на амплификаторах Rotor-Gene 3000^000 (Corbett Research, Австралия) и Rotor-Gene Q 
(QIAGEN, Германия)» Вы можете получить в формате PDF-файла по интернет-адресу 
httD://www.amDlisens.aj в разделе Информационные материалы/Руководства по работе с приборами. 
Бумажный вариант документа Вы можете распечатать самостоятельно.
Пожалуйста, пользуйтесь всегда только актуальной версией документа с указанного интернет-сайта.
ПО AmpiiSens* All-screen Soft Вы можете получить по интернет-адресу httD://www.amDlisens.ru на 
странице данного набора реагентов в разделе «Каталог».

Граничные значения порогового цикла C t для контрольных образцов, в том числе

Реакционная
смесь Образец

Прибор роторного типа | Прибор планшетного типа
Канал для флуорофора

РАМ 1 JOE РАМ 1 JOE
«Shig/Salm»,

«Camp/Adeno»,
«Rota/Astro»

OK Cf отсутств ует или >38 Cf отсутств ует или >40
К+ 38 38 40 40
к - Cf отсутствует или >38 Cf отсутствует или >40

«Noro/STI»
OK 38 Cf отсутствует 

или >38 40 Cf отсутствует 
или >40

К+ 38 38 40 40
К- Cf отсутствует или >38 Ct отсутствует или >40

Граничные значения порогового цикла Cf для исследуемых образцов

Реакционная смесь
Прибор роторного типа 1 Прибор планшетного типа

Канал для флуорофора
РАМ 1 JOE 1 РАМ 1 JOE

Биологический материал
«Shig/Salm»,

«Camp/Adeno»,
«Rota/Astro»

38 38 40 40

«Noro/STI» 38 38 40 40
Объекты окружающей среды

«Shig/Salm»,
«Camp/Adeno»,

«Rota/Astro»
40 40 40 40

«Noro/STI» 38 40 40 40

Граничные значения порогового цикла Ct для исследуемых образцов при

Прибор планшетного типа

Реакционная смесь
ДТ-96/«ДТпоаймн CFX96

Канал для флуорофора
РАМ JOE РАМ JOE РАМ JOE

«Shig/Salm» 40 42 42 42 40 40
«Camp/Adeno» 42 42 42 42 40 4 0

«Noro/STI» 39 42 42 42 4 0 40
«Rota/Astro» 42 42 42 42 4 0 4 0

Действующую версию Информационного листа «Приоритеты калибровки для наборов реагентов 
АмплиСенс на амплификаторах Rotor-Gene 3000/6000 (Corbett Research, Австралия) и Rotor-Gene Q 
(QIAGEN, Германия)» Вы можете получить в формате PDF-файла по интернет-адресу 
httD://www.amDlisens.nj в разделе Информационные материалы/Руководства по работе с приборами. 
Бумажный вариант документа Вы можете распечатать самостоятельно.
Пожалуйста, пользуйтесь всегда только актуальной версией документа с указанного интернет-сайта- 
ПО AmpiiSens* All-screen Soft Вы можете получить по интернет-адресу http://www.amDlisens.nj на 
странице данного набора реагентов в разделе «Каталог».
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ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
Набора реагентов для выявления и дифференциации ДНК (РНК) микроорганизмов рода Шигелла 
{Shigella spp.) и энтероинвазивных Е. соИ (EIEC), Сальмонелла {Salmonella spp.) и термофильных 

Кампилобактерий {Campylobacter spp.), аденовирусов группы F {Adenovirus F) и ротавирусов группы А 
{Rotavirus А), норовирусов 2 геногруппы {Norovirus GII) и астровирусов {Astrovirus) методом 

полимеразной цепной реакции (ПЦР) с гибридизационно-флуоресцентной детекцией
«АмплиСенс® ОКИ скрин-FL»

Форма 1 1<-От|пВ 11.2А
2024-11-06

S 2025-11-06

ТУ 20.59.52-057-01897593-2009.
Комплектность, упаковка и маркировка набора указанной серии соответствуют требованиям ТУ.

Наименование
показателя

Норма
Результаты

контроля

Набор реагентов должен 
выявлять ДНК Shigella 
species в концентрации 
1x10^ ГЭ/мл при 
экстракции ДНК с 
помощью комплекта 
«РИБО-преп» из 
разведения стандартного 
образца предприятия

Петекиия в оежиме «пеального воемени»: На реакционной смеси 
«Shig/Salm» определено значение Ct меньше граничного* по каналу для 
флуорофора FAM, значение С/отсутствует или определено больше 
граничного* по каналу для флуорофора JOE 
или
Летекиия по «конечной точке»; На оеакционной смеси «Shig/Salm» 
значение флуоресцентного сигнала выше порогового значения* 
положительного результата по каналу для флуорофора FAM, значение 
флуоресцентного сигнала ниже порогового значения* отрицательного 
результата по каналу для флуорофора JOE

соответствует

Набор реагентов должен 
выявлять ДНК Salmonella 
species в концентрации 
1x10® ГЭ/мл при 
экстракции ДНК с 
помощью комплекта 
«РИБО-преп» из 
разведения стандартного 
образца предприятия

Летекиия в режиме «реального времени»: На реакционной смеси 
«Shig/Salm» определено значение Ct меньше граничного* по каналу для 
флуорофора JOE, значение Ct отсутствует или определено больше 
граничного* по каналу для флуорофора FAM 
или
Летекиия по «конечной точке»; На оеакционной смеси «Shig/Salm» 
значение флуоресцентного сигнала выше порогового значения* 
положительного результата по каналу для флуорофора JOE, значение 
флуоресцентного сигнала ниже порогового значения* отрицательного 
результата по каналу для флуорофора FAM

соответствует

Набор реагентов должен 
выявлять ДНК 
Campylobacter species в 
концентрации 1x10® ГЭ/мл 
при экстракции ДНК с 
помощью комплекта 
«РИБО-преп» из 
разведения стандартного 
образца предприятия

Летекиия в оежиме «реального воемени»; На оеакционной смеси 
«Camp/Adeno» определено значение Ct меньше граничного* по каналу для 
флуорофора FAM, значение Ct отсутствует или определено больше 
граничного* по каналу для флуорофора JOE 
или
Летекиия по «конечной точке»; На оеакционной смеси «Camp/Adeno» 
значение флуоресцентного сигнала выше порогового значения* 
положительного результата по каналу для флуорофора FAM, значение 
флуоресцентного сигнала ниже порогового значения* отрицательного 
результата по каналу для флуорофора JOE

соответствует

Набор реагентов должен 
выявлять ДНК Adenovlnjs в 
концентрации 1x10^ ГЭ/мл 
при экстракции ДНК с 
помощью комплекта 
«РИБО-преп» из 
разведения стандартного 
образца предприятия

Летекиия в режиме «реального воемени»: На реакционной смеси 
«Camp/Adeno» определено значение Ct меньше граничного* по каналу для 
флуорофора JOE, значение Cf отсутствует или определено больше 
граничного* по каналу для флуорофора FAM 
или
Летекиия по «конечной точке»: На оеакционной смеси «Camp/Adeno» 
значение флуоресцентного сигнала выше порогового значения* 
положительного результата по каналу для флуорофора JOE, значение 
флуоресцентного сигнала ниже порогового значения* отрицательного 
результата по каналу для флуорофора FAM

соответствует

Ф ор м а  1: Ir EFI B45(RG,iQ,FEP), |REF| Н-0571-3



Наименование
показателя Норма

Результаты
контроля

Набор реагентов должен 
выявлять РНК Rotavirus в 
концентрации 1x10^ ГЭ/мл 
при экстракции ДНК с 
помощью комплекта 
«РИБО-преп» из 
разведения стандартного 
образца предприятия

Летекиия в оежиме «овального воемени»: На оеакиионной смеси 
«Rota/Astro» определено значение Ct меньше граничного* по каналу для 
флуорофора FAM, значение С/отсутствует или определено больше 
граничного* по каналу для флуорофора JOE 
или
Летекиия по «конечной точке»: На оеакиионной смеси «Rota/Astro» 
значение флуоресцентного сигнала выше порогового значения* 
положительного результата по каналу для флуорофора FAM, значение 
флуоресцентного сигнала ниже лорогового значения* отрицательного 
результата по каналу для флуорофора JOE

соответствует

Набор реагентов должен 
выявлять РНК Astrovirus в 
концентрации IxlO'* ГЭ/мл 
при экстракции ДНК с 
помощью комплекта 
«РИБО-преп» из 
разведения стандартного 
образца предприятия

Петекиия в оежиме «овального воемени»: На оеакиионной смеси 
«Rota/Astro» олределено значение Ct меньше граничного* по каналу для 
флуорофора JOE, значение С/отсутствует или определено больше 
граничного* по каналу для флуорофора FAM 
или
Петекиия ло «конечной точке»: На оеакиионной смеси «Rota/Astro» 
значение флуоресцентного сигнала выше порогового значения* 
положительного результата по каналу для флуорофора JOE, значение 
флуоресцентного сигнала ниже порогового значения* отрицательного 
результата ло каналу для флуорофора FAM

соответствует

Набор реагентов должен 
выявлять РНК Norovirus GII 
в концентрации 
5x10^ ГЭ/мл при 
экстракции ДНК с 
помощью комплекта 
«РИБО-преп» из 
разведения стандартного 
образца предприяшя

Петекиия в оежиме «овального воемени»: На оеакиионной смеси 
«Noro/STI» олределены значения Ct меньше граничных* ло каналам для 
флуорофоров FAM и JOE 
или
Петекиия по «конечной точке»; На оеакиионной смеси «Noro/STI» значение 
флуоресцентного сигнала выше порогового значения* положительного 
результата ло каналу для флуорофора JOE, значение флуоресцентного 
сигнала выше лорогового значения* по каналу для флуорофора FAM

соответствует

Отрицательный результат 
для образца ОК 
(отрицательный контроль 
экстракции)

Петекиия в оежиме «овального воемени»: На оеакиионной смеси 
«Noro/STI» значение Ct отсутствует или определено больше граничного* по 
каналу для флуорофора JOE, определено значение Ct меньше граничного* 
по каналу для флуорофора FAM. На реакционных смесях «Shig/Salm», 
«Camp/Adeno», «Rota/Astro» значения Cf отсутствуют или определены 
больше граничных* по каналам для флуорофоров FAM и JOE 
или
Петекиия по «конечной точке»: На оеакиионной смеси «Noro/STI» значение 
флуоресцентного сигнала выше порогового* по каналу для флуорофора 
FAM, значение флуоресцентного сигнала ниже порогового значения* 
отрицательного результата по каналу для флуорофора JOE. На 
реакционных смесях «Shig/Salm», «Camp/Adeno», «Rota/Astro» значение 
флуоресцентного сигнала ниже порогового значения* отрицательного 
результата по каналам для флуорофоров FAM и JOE

соответствует

Положительный результат 
для образца K+Shlg/Salm 
(положительный контроль
ПЦР)

Петекиия в оежиме «овального воемени»; На оеакиионной смеси 
«Shig/Salm» определены значения Ct меньше граничных* по каналам для 
флуорофоров FAM и JOE 
или
Петекиия по «конечной точке»: На оеакиионной смеси «Shio/Salm» 
значение флуоресцентного сигнала выше порогового значения* 
положительного результата по каналам для флуорофоров FAM и JOE

соответствует

Положительный результат
для образца К“̂Свтр/Ас/впа
(положительный контроль 
ПЦР)

Петекиия в оежиме «овального воемени»: На оеакиионной смеси 
«Camp/Adeno» определены значения Ct меньше граничных* по каналам 
для флуорофоров FAM и JOE 
или
Петекиия по «конечной точке»: На оеакиионной смеси «Camo/Adeno» 
значение флуоресцентного сигнала выше порогового значения* 
положительного результата по каналам для флуорофоров FAM и JOE

соответствует

Положительный результат 
для образца K+ftofa//isf/o 
(положительный контроль 
ПЦР)

Петекиия в оежиме «овального воемени»; На оеакиионной смеси 
«Rota/Astro» определены значения Ct меньше граничных* по каналам для 
флуорофоров FAM и JOE 
или
Петекиия по «конечной точке»: На оеакиионной смеси «Rota/Astro» 
значение флуоресцентного сигнала выше порогового значения* 
положительного результата по каналам для флуорофоров FAM и JOE

соответствует

Ф ор м а  1: IREFI B45(RG,iQ,FEP), |REF| H-0571-3



Наименование
показателя Норма Результаты

контроля

Положительный результат 
для образца K+wora/sr; 
(положительный контроль 
ПЦР)

Летекиия в оежиме «овального воемени»: На оеакиионной смеси 
«Noro/STI» определены значения Ct меньше граничных* по каналам для 
флуорофоров FAM и JOE 
или
Летекиия по «конечной точке»: На оеакиионной смеси «Noro/STI» значение 
флуоресцентного сигнала выше порогового значения* по каналу для 
флуорофора FAM, значение флуоресцентного сигнала выше порогового 
значения* положительного результата по каналу для флуорофора JOE

соответствует

Отрицательный результат 
для образца К - 
(отрицательный контроль
ПЦР)

Летекиия в оежиме «овального воемени»: На оеакиионных смесях 
«Shig/Salm», «Camp/Adeno», «Rota/Astro» и «Noro/STI» значения Ct 
отсутствуют или определены больше граничных* по каналам для 
флуорофоров FAM и JOE 
или
Летекиия по «конечной точке»: На оеакиионной смеси «Noro/STI» значение 
флуоресцентного сигнала ниже порогового значения* по каналу для 
флуорофора FAM, значение флуоресцентного сигнала ниже порогового 
значения* отрицательного результата по каналу для флуорофора JOE. На 
реакционных смесях «Shig/Salm», «Camp/Adeno», «Rota/Astro» значение 
флуоресцентного сигнала ниже порогового значения* отрицательного 
результата по каналам для флуорофоров FAM и JOE

соответствует

* Граничные значения пороговых циклов и пороговые значения флуоресцентных сигналов указаны во вкладыше с 
настройками к набору реагентов.

Наименование реагента Характеристика и нормы Результаты
контроля

В составе формы 
комплектации

ПЦР-смесь-1-FEP/FRT 
Shigella spp. /  Salmonella spp.

Прозрачная жидкость от бесцветного до 
светло-лилового цвета соответствует 1

ПЦР-смесь-1-FEP/FRT 
Campy/obacter spp.! Adenovinis

Прозрачная жидкость от бесцветного до 
светло-лилового цвета соответствует 1

ОТ-ПЦР-смесь-1-FEP/FRT 
Rotavinjs /  Astrovinjs

Прозрачная жидкость от бесцветного до 
светло-лилового цвета соответствует 1

ОТ-ПЦР-смесь-1 -FEP/FRT 
Norovinjs / STI

Прозрачная жидкость от бесцветного до 
светло-лилового цвета , соответствует 1

ПЦР-буфер-С Прозрачная бесцветная жидкость соответствует 1

Полимераза (TaqF) Прозрачная бесцветная жидкость соответствует 1

ТМ-Ревертаза (MMIv) Прозрачная бесцветная жидкость соответствует 1

RT-G-mix-2 Прозрачная бесцветная жидкость соответствует 1

ПКО ДНК Shigella sonne! /  Salmonella Прозрачная бесцветная жидкость соответствует 1

ПКО ДНК Campylobacter jejuni /  
Adenovirus F-Flu Прозрачная бесцветная жидкость соответствует 1

ПКО кДНК Rotavirus-F\u/Astrovirus Прозрачная бесцветная жидкость соответствует 1

ПКО кДНК Nomviius 2 генотип-Flu /STI Прозрачная бесцветная жидкость соответствует 1

K- Прозрачная бесцветная жидкость соответствует 1

Минеральное масло для ПЦР Бесцветная вязкая жидкость соответствует 1

BKO-FL Прозрачная бесцветная жидкость соответствует 1

ОКО Прозрачная бесцветная жидкость соответствует 1

Буфер для элюции В Прозрачная бесцветная жидкость соответствует 1

Ф ор м а  1:|REF| B45(RG,iQ,FEP), |REF| Н-0571-3



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.
Форма 1. «ПЦР-комплект» вариант FEP/FRT-50 F состоит из двух частей, хранящихся при разных температурах:

часть 1 (ПКО ДНК Shigella sonnei /  Salmonella, ПКО ДНК Campylobacter jejuni /  Adenovinjs F-Flu, ПКО кДНК Rotavirus-F\u /  
Astrovirvs, ПКО кДНК Worowrus 2 генотип-Flu /STl, K-, минеральное масло для ПЦР, BKO-FL, ОКО, буфер для элюции В) 
хранить в холодильной камере при температуре от 2 до 8 ®С;
часть 2 (ПЦР'Смесь-1-FEP/FRT Shigella spp. / Salmonella spp., ПЦР-смесь-1-FEP/FRT Campylobacter spp. /  Adenovinjs, 
ОТ-ПЦР-смесь-1-FEP/FRT Rotavirus /  Astrovims, ОТ-ПЦР-смесь-1-FEP/FRT Norovims /  STl, ПЦР-буфер-С, полимераза 
(TaqF), ТМ-ревертаза (MMIv), RT-G-mix-2) хранить в морозильной камере при температуре от минус 24 до минус 16 '’С. 
ПЦР-смесь-1-FEP/FRT Shigella spp. /  Salmonella spp., ПЦР-смесь-1-FEP/FRT Campylobacter spp. I Adenovinjs, ОТ-ПЦР- 
смесь-1-FEP/FRT Rotavirus / Astrovirus, ОТ-ПЦР-смесь-1-FEP/FRT Norovims I STl хранить в защищенном от света 
месте.
Холодильные и морозильные камеры должны обеспечивать регламентированный температурный режим.

Дата выдачи

Руководитель (КодуаО.И.)
(Ф.И.О.)

Ф ор м а  1:|REF| B45(RG,iQ,FEP), iR E F j Н-0571-3





as Инструкция по применению набора 
реагентов расположена на сайте 
www.amplisens.ru

Ш AmpliSens
Краткое руководство

набор реагентов 
«АмплиСенс® ОКИ скрин-FL»

Форма 1: IREFI B45{RG,iQ,FEP), |REF| Н-0571-3

ыЛ
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

В Н1ИМАНИЕ! Краткое руководство предназначено для удобства работы с набором реагентов в лаборатории 
и может быть использовано только после детального ознакомления с инструкцией по применению данного 
н <бора реагентов. Анализ и интерпретацию результатов необходимо проводить в соответствии с 
и ютрукцией к набору реагентов.

Э (СТРАКЦИЯ ДНК/РНК ИЗ ИССЛЕДУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ

1^мплекты для экстракции:
^РИБО-сорб»,
-  «РИБО-преп»,
-  «МАГНО-сорб» (с использованием магнитных штативов вручную или автоматических станций для экстракции 
нуклеиновых кислот"').
Контроли: Внутренний контрольный образец (BKO-FL) -  в каждом образце.
Для каждой группы экстрагируемых образцов: 1 отрицательный контроль экстракции (ОК).
ВНИМАНИЕ! Для фекалий требуется предварительная подготовка.

Объем образца, контролей и элюции
При экстракции с помощью «РИБО-сорб», «РИБО-преп» добавить:
BKO-FL 10 мкл в каждую пробирку
фекалии,
концентраты образцов воды 100 мкл в пробирки для исследуемых образцов

ОКО 100 мкл в пробирку для ОК
Элюция

Все образцы 50 мкл, допускается 
увеличение до 100 мкл

в каждую пробирку
ВНИМАНИЕ! Используется только Буфер для 
элюции в, входящий в состав набора реагентов 
«АмплиСенс® ОКИ скрин-FL»

 ̂ например, KingFisher Flex.
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Пои экстоакиии с помощью «МАГНОЧВШ^» добавить:
BKO-FL 10 мкл в каждую пробирку
фекалии 100 мкл в пробирки для исследуемых образцов
концентраты образцов воды 200 мкл в пробирки для исследуемых образцов

ОКО 200 мкл в пробирку для ОК

Элюиия

Все образцы 100 мкл, допускается 
увеличение до 200 мкл

в каждую пробирку

ВНИМАНИЕ! Реакцию ОТ-ПЦР рекомендуется проводить сразу после получения проб РНК/ДНК. Допускается 
хранение проб РНК/ДНК при температуре от 2 до 8 °С не более 30 мин, при температуре от минус 24 до минус 
16 °С  не более недели и при температуре не выше минус 68 °С до года. Допускается только однократное 
замораживание-оттаивание проб РНК/ДНК.

ПОДГОТОВКА ПРОБ ДЛЯ ОБРАТНОЙ ТРАНСКРИПЦИИ И АМПЛИФИКАЦИИ С ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ 
«РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ» С ПОМОЩЬЮ «ПЦР-комплекта» вариант FEP/FRT-50 F 
Общий объем реакционной смеси: 25 мкл, включая объем пробы ДНК/РНК (10 мкл).
Каждый исследуемый образец исследуется в 4 реакционных смесях.
Контроли: для каждой группы амплифицируемых образцов 1 положительный (К+) и 1 отрицательный (К-) контроли 
ПЦР, 1 отрицательный контроль экстракции (ОК) для каждой реакционной смеси.

1 ^Рассчитать количество каждого реагента, требующееся для приготовления четырех реакционных смесей, 
^ц^гразморозить пробирки с ПЦР-смесью-1-FEP/FRT Shigell3 spp. /  Salm onella  spp., ПЦР-смесью-1-FEP/FRT 

Campy/obacfer spp. /  Adenovirus, ОТ-ПЦР-смесью-1-FEP/FRT N orov in js  I STI, ОТ-ПЦР-смесью-1-FEP/FRT R otavirus / 
Astrovirus.

- В четырех отдельных пробирках подготовить реакционные смеси «Shig/Salm», «Camp/Adeno», «Noro/STI»,

Компонент реакционной смеси Объем, мкл Обозначения
ПЦР-смесь-1-FEP/FRT Shige lla  spp./S a lm o n e lla  spp. 
или ПЦР-смесь-1-FEP/FRT C am py lo ba c te r spp. /A d e n o v iru s  
или ОТ-ПЦР-смесь-1-FEP/FRT N o ro v iru s / STI 
или ОТ-ПиР-смесь-1-FEP/FRT R otav irus  /  A s trov irus

10*(N+K+1)
N -  количество 
исследуемых образцов;
К -  количество контролей; 
1 -  запас

ПЦР-буфер-С 5*(N+K+1)

Полимераза (TaqF) 0,5‘ (N+K+1)
ТМ-Ревертаза (MMIv) 
RT-G-mix-2

только в смеси «Noro/STI», «Rota/Astro»
0,25*(N+K+1)
0,25*(N+K+1)

ВНИМАНИЕ! Компоненты реакционной смеси следует смешивать непосредственно перед проведением ОТ-ПЦР.
- Отобрать необходимое (четырехкратное) количество пробирок или стрипов для обратной транскрипции и

по 15 мкл
1 Приготовленных реакционных смесей в каждую пробирку
[Внести по 10 мкл

Проб ДНК/РНК, экстрагированных из 
исследуемых образцов, ОКО

в четыре пробирки с различными реакционными смесями «Shig/Salm», 
«Camp/Adeno», «Noro/STI». «Rota/Astro» для исследуемых образцов, ОК. 
При экстракции с помощью сорбционных методов избегать 
попадания сорбента в реакционную смесь!

ПКО ДНК S hige lla  so n n e i /  S a lm one lla в пробирку для K+shig/saim с реакционной смвсью «Shig/Salm»
ПКО ДНК C am py lo ba c te r je ju n i /  
Adenovirus F-Flu

в пробирку для K+camp/Adeno С рвакционной смесью «Сатр/АРепо»

ПКО кДНК N orov irus  2  генотип-Flu / STI в пробирку для K+Noro/sTi с реакционной смесью «Noro/STI»
ПКО кДНК R otav irus-F \u  / A strov irus в пробирку для K+Rota/Astm с рвакционной СМВСЬЮ «Rota/Astro»

К-
в четыре пробирки с различными реакционными смесями «Shig/Salm», 
«Camp/Adeno». «Noro/STI», «Rota/Astro» для К -

аВРАТНАЯ ТРА Н С КРИ П ииЯ  и  АМ ПЛИФ ИКАиИЯ с ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖ ИМ Е «РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ»

Установить пробирки в ячейки реакционного модуля и запустить прибор. Рекомендуется:
а) перед постановкой в амплификатор планшетного типа осадить капли со стенок пробирок на вортексе,
б) в случае неполной загрузки приборов планшетного типа дополнительно установить пустые пробирки по 

краям реакционного модуля амплификатора.
Запустить программу амплификации:
а) либо с использованием ПО ARTS совместно с ПО AmpliSens® All-screen Soft, детектирующий амплификатор 

должен быть совместим с ПО ARTS.
б) либо в ручном режиме, запрограммировав детектирующий амплификатор для выполнения программы,
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т
указанной ниже, настройки приборов роторного и планшетного типа см. во вкладыше с настройками к набору 
реагентов.

СИМАНИЕ! С использованием единой программы можно одновременно проводить в одном приборе любое 
етание тестов, включая тесты с обратной транскрипцией и амплификацией. При одновременном проведении 
^скольких тестов в формате «мультипрайм» детекция флуоресцентного сигнала назначается и по другим

^кл
Единая программа амплификации «АмплиСенс»^ Программа амплификации

Темпе­
ратура. °С Время Измерение

флуоресценции
Кол-во
циклов

Темпе­
ратура, °С

Время Измерение
Флуоресценции

Кол-во
циклов

1 50 15 мин - 1 50 30 мин - 1

2 95 15 мин - 1 95 15 мин - 1

3
95 Ю с -

45
95 Ю с -

45
60 20 с FAM, JOE

60 25 с FAM, JOE
72 Ю с -

1НИМАНИЕ! При одновременной загрузке в прибор роторного типа пробирок с разными реакционными смесями 
еобходимы дополнительные настройки по оптимизации уровня флуоресцентного сигнала.

ЖАЛИЗ И ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ С ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ «РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ»
Анализ результатов проводить вручную с помощью алгоритма, приведенного в инструкции, или с помощью 

^ ^ A R T S  совместно с ПО AmpliSens® All-screen Soft.

Наименование Канал для флуорофора
ПЦР-смеси-1 FAM JOE

ПЦР-смесь-1- FEP/FRT Shige lla  spp. / S alm one lla  spp. ДНК Sh ige lla  spp./ElEC ДНК S a lm one lla  spp.

ПЦР-смесь-1-FEP/FRT Campy/obacfer spp. / A denov irus ДНК C am py lo ba c te r spp. ДНК A d en o v irus  F
ОТ-ПЦР-смесь-1-FEP/FRT N orov irus  /  S J \ кДНКВКО-FL кДНК N orov irus  Gll

ОТ-ПЦР-смесь-1-FEP/FRT R otav irus  /  A s trov irus кДНК R otav irus  A кДНК A s tro v iru s

ЗНИМАНИЕ! К каждому набору реагентов прилагается вкладыш с настройками, в котором указаны настройки 
;ля приборов и граничные значения порогового цикла (Cf), необходимые для проведения анализа и интерпретации 
«зультатов.
ЮДГОТОВКА ПРОБ ДЛЯ ОБРАТНОЙ ТРАНСКРИПЦИИ И АМПЛИФИКАЦИИ С ДЕТЕКЦИЕЙ ПО «КОНЕЧНОЙ
ТОЧКЕ» С ПОМОЩЬЮ «ПЦР-комплекта» вариант FEP/FRT-50 F
Общий объем реакционной смеси: 25 мкл, включая объем пробы ДНК/РНК (10 мкл).
(аждый исследуемый образец исследуется в 4 реакционных смесях.
(онтроли: для каждой группы амплифицируемых образцов 1 положительный (К+) и 1 отрицательный (К-) контроли 

^1ЦР, 1 отрицательный контроль экстракции (ОК) для каждой реакционной смеси.
^Рассчитать количество каждого реагента, требующееся для приготовления четырех реакционных смесей. 
^Разморозить пробирки с ПЦР-смесью-1-FEP/FRT Shigelle spp. /  Selm onelld  spp., ПЦР-смесью-1-FEP/FRT

C am pylobacter spp. /  Adenovirus, ОТ-ПЦР-смесью-1-FEP/FRT N orovirus /  ST\, ОТ-ПЦР-смесью-1-FEP/FRT R o ta v iru s / 

Astrovirus.
■ В четырех отдельных пробирках подготовить реакционные смеси «Shig/Salm», «Camp/Adeno», «Noro/STI»,

«r\oia/Msuu».
Компонент реакционной смеси Объем, мкл Обозначения
ПЦР-смесь-1-FEP/FRT Shige lla  spp./S a lm o n e lla  spp. 
или ПЦР-смесь-1-FEP/FRT Campy/obacfer spp. /A d e n o v iru s  
или ОТ-ПЦР-смесь-1-FEP/FRT N orov irus / ST\ 
или ОТ-ПиР-смесь-1-FEP/FRT R otav irus / A s trov irus

10*(N+K+F+1)
N -  количество 
исследуемых образцов;
К -  количество контролей; 
F -  количество образцов 
«Фон»:
1 -  запас

ПЦР-буфер-С 5*(N+K+F+1)
RT-G-mix-2 только в смеси «Noro/STI», «Rota/Astro» 0,25*(N+K+F+1)

ВНИМАНИЕ! Компоненты реакционной смеси следует смешивать непосредственно перед проведением ОТ-ПЦР.
• Добавить в две пробирки «Фон» (для каждого наименования ПЦР-смеси-1) по 15 мкл приготовленной смеси 

(без полимеразы (TaqF) и ТМ-Ревертазы (MMlv)) и по 10 мкл К-. Сверху добавить по 1 капле минерального 
масла для ПЦР при использовании амплификатора без термостатируемой крышки.

Компонент реакционной смеси Объем, мкл Обозначения

Полимераза (TaqF) 0,5*(N+K+1) N -  количество 
исследуемых образцов;
К -  количество контролей; 
1 -  запасТМ-Ревертаза (MMlv) только в смеси «Noro/STI», «Rota/Astro» 0,25*(N+K+1)

Программы амплификации равнозначны в использовании для данного набора реагентов.
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О тобрать необходимое (четырехкратное) количество пробирок или стрипов для обратной транскрипции и

внести по 15 мкл

фиготовленных реакционных смесей
в каждую пробирку. Сверху добавить по 1 капле минерального 
масла для ПЦР при использовании амплификатора без 
термостатируемой крышки

Знести по 10 мкл

1роб ДНК/РНК, экстрагированных из 
юследуемых образцов, ОКО

в четыре пробирки с различными реакционными смесями 
«Shig/Salm», «Camp/Adeno», «Noro/STI», «Rota/Astro» для 
исследуемых образцов, OK.
При экстракции с помощью сорбционных методов 
избегать попадания сорбента в реакционную смесь!

ЖО ДНК Shige lla  s o n n e i/ S a lm one lla в пробирку для K+shig/saim С реакционной смесью «Shig/Salm»
ЖО ДНК C a m p y lo ba c te rje ju n l/A de no v iru s в пробирку для K+camp/Adeno С реакционной смесью «Camp/Adeno»

ЖО кДНК N orov irus  2 генотип-Flu/STI в пробирку для K+Noro/sTi с реакционной смесью «Noro/STI»
ЖО кДНК R o ta v iru s -F b lA s tro v iru s в пробирку для K+Rota/Astro С реэкционной смесью «Rota/Astro»

К-
в четыре пробирки с различными реакционными смесями 
«Shia/Salm», «Camp/Adeno», «Noro/STI», «Rota/Astro» для К -

БРАТНАЯ ТРАНСКРИПЦИЯ И АМПЛИФИКАЦИЯ С ДЕТЕКЦИЕЙ ПО «КОНЕЧНОЙ ТОЧКЕ»

Ч(Запрограммировать амплификатор и запустить выполнение программы.
имечание -  Рекомендуется перед постановкой в амплификатор осадить капли со стенок пробирок на вортексе. 

1НИМАНИЕ! В случае неполной загрузки приборов планшетного типа рекомендуется дополнительно установить

Программа амплификации для тестов «Shig/Salm» и «Camp/Adeno»
Цикл Для амплификаторов группы Для амплифи1«торов группы 2^

Температура, °С Время Кол-во циклов Температура, Время Кол-во циклов
0 95 пауза 95 пауза
1 95 15 мин 1 95 15 мин 1

95 Ю с 95 Ю с
2 60 Ю с 42 60 25 с 42

72 Ю с 72 25 с
3 72 1 мин 1 72 1 мин 1
4 10 хранение 10 хранение

ПВОФдмма амплификации для тестов «Noro/ВКО» и «Rota/Astro»
Цикл Для ампли^каторов Группы Я Для амплификаторов группы 2'*

4. ТемпиЦИНИ, “С Вреия Кол-во циклов Температура, Время Кол-во циклов
50 30 мин 1 50 30 мин 1

2 95 15 мин 1 95 15 мин 1
95 Ю с 95 Ю с

3 60 Ю с 42 60 25 с 42
72 Ю с 72 25 с

4 72 1 мин 1 72 1 мин 1
5 10 хранение 10 хранение

Ж АЛИЗ И ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ С ДЕТЕКЦИЕЙ ПО «КОНЕЧНОЙ ТОЧКЕ»
Детекция проводится с помощью флуоресцентного ПЦР-дете1аора (согласно инструкции к используемому

Наименование Канал для флуорофора
ПЦР-смеси-1 FAM JOE

ПЦР-смесь-1- FEP/FRT Shige lla  spp. / Salm one lla  spp. ДНК Sh ige lla  sp p ./E lE C ДНК S alm one lla  spp.
ПЦР-смесь-1-FEP/FRT C am pylobacte r spp. 1 A denov irus ДНК C am py lo ba c te r spp. ДНК A denov irus  F

ОТ-ПЦР-смесь-1-FEP/FRT N orov irus  /  ST\ кДНК BKO-FL кДНК N orov irus  Gil
ОТ-ПЦР-смесь-1-FEP/FRT R otav irus  1 A s trov irus кДНК Rofawrws A кДНК A strov irus

Интерпретация производится автоматически с помощью программного обеспечения используемого прибора. 
ВНИМАНИЕ! До проведения детекции в программное обеспечение ПЦР-детектора должны быть внесены и 
:охранены соответствующие настройки (см. вкладыш с настройками, прилагаемый к набору реагентов).

«Терцик».
Gradient Palm Cycler. Veriti Thermal Cyder, MaxyGene Gradient. GeneAmp PCR System 2700.

Стр. 4 из 4



- V

копия ВЕРНА у
Прошито, ngoiiyMj:p(^aHO и скреплено печатью: ^

_____ лист <z^

изделиймедицинских  ̂
‘ХиЙ^Эпидемиологии Роспотребнадзора 
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