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1.1 И н с тр у кц и я  у с т а н а в л и в а е т  п о р я д о к  и у с л о в и я  прим енезния с т а н д а р тн о го  
о б р а зц а  п р е д п р и я т и я  №  6 « П о л о ж и те л ь н ы й  ко н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц , с о д е р ж а щ и й  
ф р а гм е н т  Р Н К  2 0 1 9 -n C o V »  (С О П  №  6 П К О  Р Н К  2 0 1 9 -n C o V ), п р е д н а з н а ч е н н о го  
для  п р о в е д е н и я  и с п ы т а н и й  н а б о р а  р е а ге н то в  д л я  в ы я в л е н и я  Р Н К  ко р о н а в и р у с а  
2 0 1 9 -n C o V  в б и о л о ги ч е с к о м  м а т е р и а л е  м е то д о м  п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а кц и и  
« А м п л и Т е с т  2 0 1 9 -n C o V » .
1.2 Н а б о р  р е а ге н т о в  « А м п л и Т е с т  2 0 1 9 -n C o V »  п р е д н а з н а ч е н  д л я  ка ч е с тв е н н о го  
о п р е д е л е н и я  Р Н К  ко р о н а в и р у с а  2 0 1 9 -n C o V  в б и о л о ги ч е с к о м  м а т е р и а л е  (м а з ка х  
со  с л и з и с т о й  н о с о - и р о то гл о т ки , м о кр о те , ф е к а л и я х  ч е л о в е к а )  м е то д о м  П Ц Р  с 
ги б р и д и з а ц и о н н о -ф л у о р е с ц е н т н о й  д е т е к ц и е й  в р е ж и м е  « р е а л ь н о го  в р е м е н и » . 
1 .3 П р о в е р к у  у п а к о в к и , м а р ки р о в ки  и ц е л о с т н о с т и  С О П  №  б П К О  Р Н К  2 0 1 9 -n C o V  
п р о в о д я т  п у те м  в н е ш н е го  о с м о тр а .

2 М Е Р Ы  Б Е З О П А С Н О С Т И . У Д А Л Е Н И Е  О Т Х О Д О В

П ри  р а б о т е  с  С О П  №  6 П К О  Р Н К  2 0 1 9 -n C o V  и п ри  п о с т а н о в к е  П Ц Р  с л е д у е т  
с о б л ю д а ть  п о л о ж е н и я  М У  1 .3 .2 5 6 9 -0 9  « О р га н и за ц и я  р а б о ты  л а б о р а то р и й , 
и с п о л ь з у ю щ и х  м е то д ы  а м п л и ф и ка ц и и  н у кл е и н о в ы х  ки с л о т  при  р а б о т е  с 
м а те р и а л о м , с о д е р ж а щ и м  м и кр о о р га н и зм ы  I - IV  гр уп п  п а т о ге н н о с т и » . П ри р а б о те  
всегда с л е д уе т  в ы п о л н я ть  сл е д у ю щ и е  треб ован и я :

И сп о л ьзо в а ть  о д н о р а з о в ы е  п е р ч а тки , л а б о р а т о р н ы е  х а л а ты , з а щ и щ а т ь  гл а за  
во в р е м я  р а б о т ы  с о б р а з ц а м и  и р е а ге н та м и . Т щ а т е л ь н о  в ы м ы ть  р уки  по 
о ко н ч а н и и  р а б о ты .

- И с п о л ь з о в а т ь  и м е н я ть  при  ка ж д о й  о п е р а ц и и  о д н о р а з о в ы е  н а ко н е ч н и ки  д л я  
а в т о м а т и ч е с ки х  д о з а т о р о в  с ф и л ь т р о м . О д н о р а з о в у ю  п л а с т и к о в у ю  п о с у д у  
(п р о б и р ки , н а к о н е ч н и к и )  н е о б х о д и м о  с б р а с ы в а ть  в с п е ц и а л ь н ы й  ко н те й н е р , 
с о д е р ж а щ и й  д е з и н ф и ц и р у ю щ е е  с р е д с т в о , к о т о р о е  м о ж е т  б ы ть  и с п о л ь з о в а н о  
д л я  о б е з з а р а ж и в а н и я  м е д и ц и н с ки х  о тхо д о в .

- Н е и с п о л ь зо в а н н ы е  ре а ген ты , реагенты  с и сте кш и м  ср о ко м  годности , а та кж е  
и с п о л ь зо в а н н ы е  ре а ген ты , у п а ко в ку  с л е д уе т  у д а л я ть  з со о тве тстви и  с 
т р е б о в а н и я м и  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  « С а н и та р н о -э п и д е м и о л о ги ч е с ки е  
тр е б о в а н и я  к о б р а щ е н и ю  с м е д и ц и н ски м и  о тхо д а м и » .

3 М А Т Е Р И А Л Ы , О Б О Р У Д О В А Н И Е , Р Е А Г Е Н Т Ы  И У С Л О В И Я  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  
С Р Е Д Ы , Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  Д Л Я  П Р О В Е Д Е Н И Я  П Ц Р -А Н А Л И З А

3.1 М а те р и а л ы  и о б о р у д о в а н и е , н е о б х о д и м ы е  д л я  п р о в е д е н и я  П Ц Р -а н а л и за , 
с о гл а с н о  Т У  и /и л и  и н с тр у кц и и  к и с п ы т у е м о м у  н а б о р у  р е а ге н то в .

3 .2  Р е а ге н ты  из и с п ы т у е м о го  н а б о р а  р е а ге н то в .

З .З Т е м п е р а тур а  в п о м е щ е н и и  л а б о р а то р и и  от 20  д о  28  °С, о тн о си те л ь н а я  вл а ж н о сть  
от 15 д о  75% .

4 П О Д Г О Т О В К А  К П Р И М Е Н Е Н И Ю

П е р е д  н а ч а л о м  р а б о ты  д о с та ть  из х о л о д и л ь н и к а  п р о б и р к у  с С О П  №  6 П К О  Р Н К  
2 0 1 9 -n C o V . С О П  №  6 П К О  Р Н К  2 0 1 9 -n C o V  д о л ж е н  п р е д с та в л я т ь  со б о й  
п р о з р а ч н у ю  ж и д к о с т ь , не  с о д е р ж а щ у ю  к а ки х -л и б о  в к л ю ч е н и й  и п о сто р о н н и х  
п р и м е с е й . О ц е н и в а ю т  в и зу а л ь н о .
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5,1 С о д е р ж и м о е  п р о б и р ки  с С О П  №  6 П К О  Р Н К  2 0 1 9 -n C o V  п е р е м е ш и в а ю т  и 
осаж д ,аю т ка п л и  на в о р т е кс е . О т кр ы в а ю т  п р о б и р к у  и, и спо .пьзуя  н а ко н е ч н и к  с 
а э р о з о л ь н ы м  б а р ь е р о м , о т б и р а ю т  н е о б х о д и м ы й  о б ъ е м  (см . с л е д у ю щ и й  п ун кт ), 
п р о б и р ку  за кр ы в а ю т .

5 ,2 Г о то в я т  р а з в е д е н и я , у ка з а н н ы е  в Т У  к и с п ы т у е м о м у  н а б о р у  р е а ге н то в  с 
и с п о л ь з о в а н и е м  Д Н К -б у ф е р а , п р и л о ж е н н о го  к С О П ,
Р а зв е д е н и я  го т о в я тс я  по с л е д у ю щ е й  схе м е :
1) И сх о д н ы й  п р е п а р а т , и м е ю щ и й  к о н ц е н т р а ц и ю  N x 1 0 " \  р а зв о д и т с я  N -кр а тн о  д о  
б л и ж а й ш е го  р а з в е д е н и я  1 0 ^ 4  к о э ф ф и ц и е н т о м  1 (1 x1 0 '^ ).

Р а з в е д е н и е  п р о в о д я т  с о гл а с н о  р а сч е ту , с и с п о л ь з о в а н и е м  с л е д у ю щ и х  
ф о р м ул :
N x1 0 "V 1 x1 0 ”^ = N {1 )
C /N = A  (2 )
С -А = В  (3 ), где
N x lO '^  -  и с х о д н а я  к о н ц е н т р а ц и я  С О П  N° 6 П К О  Р Н К  2 0 1 9 -п С о \/,
Ix lO *^ ' - б л и ж а й ш е е  к и с х о д н о й  ко н ц е н т р а ц и и  р а з в е д е н и е  с к о э ф ф и ц и е н т о м  1 
ГЭ /м л .
N -  во с к о л ь ко  р а з  н е о б х о д и м о  р а зв е с ти  и с х о д н ы й  п р е п а р а т , д л я  т о го  ч то б ы  
п о л у ч и т ь  б л и ж а й ш е е  к и с х о д н о й  ко н ц е н т р а ц и и  р а з в е д е н и е  с к о э ф ф и ц и е н т о м  1 
(при  н е о б х о д и м о с т и  п о л у ч е н н о е  ч и с л о  о к р у гл и ть  д о  ц е л о го )
А  -  о б ъ е м  и с х о д н о го  С О П , ко то р ы й  н е о б х о д и м о  в зя ть  д л я  п р и го т о в л е н и я  С 
м кл  р а с т в о р а , с о д е р ж а щ е го  С О П  в ко н ц е н т р а ц и и  1 x1 0 '", б л и ж а й ш е го  к 
и с х о д н о й  к о н ц е н т р а ц и и  р а зв е д е н и я  с к о э ф ф и ц и е н т о м  1 (м нл),
В  -  о б ъ е м  Д Н К -б у ф е р а , ко то р ы й  н е о б х о д и м о  в зя ть  д л я  п р и го т о в л е н и я  С м кл  
р а с тв о р а , с о д е р ж а щ е го  С О П  в ко н ц е н т р а ц и и  1 x1 0 '". б л и х о й ш е го  к и с х о д н о й  
к о н ц е н т р а ц и и  р а з в е д е н и я  с  к о э ф ф и ц и е н т о м  1 (м кл ):
С -  о б ъ е м  р а с т в о р а , с о д е р ж а щ и й  С О П  в к о н ц е н т р а ц и и  1x10 '".

2 ) П о л у ч е н н ы й  п р е п а р а т  С О П  с ко н ц е н т р а ц и е й  1 x 1 0 '"  Г Э /м л  р а зв о д и т с я  
п о с л е д о в а т е л ь н о  д е с я т и к р а т н о  д о  п о л у ч е н и я  п е р в о го  р а зв е д е н и я  С О П  с 
к о н ц е н т р а ц и е й , у к а з а н н о й  в Т У  к и с п ы т у е м о м у  н а б о р у  р е а ге н то в ;
3) Из п о л у ч е н н о го  п е р в о го  р а зв е д е н и я  С О П  с к о э ф ф и ц и е н т о м  1, у ка з а н н о го  в 
ТУ , го т о в я т  п о с л е д у ю щ и е  р а зв е д е н и я , у ка з а н н ы е  в Т У . п у те м  п о с л е д о в а т е л ь н ы х  
д е с я т и к р а т н ы х  р а зв е д е н и й .

Н а п р и м е р , С О П  N° 6 П К О  Р Н К  2 0 1 9 -n C o V  и м е е т  к о н ц е н т р а ц и ю  2x10® ГЭ /м л , 
Н е о б х о д и м о  п р и го т о в и т ь  п р е п а р а т  с ко н ц е н т р а ц и е й  КР  П К О  2 0 1 9 -n C o V  1x10®
ГЭ /м л , 1 x 1 0 '' Г Э /м л  и 1x10® ГЭ /м л .

М а р к и р у ю т  п р о б и р ки  «1x10®», « 1 х 1 0 ‘̂ », «1x10®»,
В п р о б и р к у , м а р ки р о в а н н у ю  «1x10®», п о с л е д о в а т е л ь н о  в н о с я т

а в т о м а т и ч е с ки м  д о з а т о р о м , и сп о л ь зуя  н а ко н е ч н и ки  с а э р о з о л ь н ы м  б а р ь е р о м . 475  
м кл  б у ф е р а  и 2 5  м кл  С О П  Nq 6 П К О  Р Н К  2 0 1 9 -n C o V  в ко н ц е н т р а ц и и  2x10® ГЭ /м л . 
т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш и в а ю т  и о с а ж д а ю т  на в о р те кс е .

В п р о б и р ку , м а р ки р о в а н н у ю  « 1 x 1 0 '’ », п о с л е д о в а т е л ь н о  в н о ся т
а в т о м а т и ч е с ки м  д о з а т о р о м , и сп о л ь зуя  н а ко н е ч н и ки  с а э р о з о л ь н ы м  б а р ь е р о м , 450  
м кл  б у ф е р а  и 50  м кл  из п р о б и р ки , м а р к и р о в а н н о й  «1x10®», т щ а т е л ь н о  
перем <еш иваю т и о с а ж д а ю т  на в о р те кс е .

В п р о б и р к у , м а р ки р о в а н н у ю  «1x10®», п о с л е д о в а т е л ь н о  в н о с я т
а в т о м а т и ч е с ки м  д о з а т о р о м , и сп о л ь зуя  н а ко н е ч н и к  с а э р о з о л ь н ы м  б а р ь е р о м , 4 5 0
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м кл б у ф е р а  и 5 0  м кл  из п р о б и р ки , м а р к и р о в а н н о й  <(1x10*^», т щ а т е л ь н о  
п е р е м е ш и в а ю т  и о с а ж д а ю т  на  во р те ксе .

б .З Д а л е е  п р о в о д и т с я  П Ц Р , д е т е к ц и я  п р о д у кто в  П Ц Р  и у ч е т  р е зу л ь та то в  в 
с о о т в е тс тв и и  с  Т У  д л я  и с п ы т у е м о го  н а б о р а  р е а ге н то в .

6 К О М П Л Е К Т А Ц И Я

Р е а ге н т О б ъ е м , м л К о л и ч е с т в о

С О П  № 6  П К О  Р Н К  2 0 1 9 -n C o V 0,1 1 пробирка

Д Н К -б уф ер 1,5 1 пробирка

7 С Р О К  Г О Д Н О С Т И , У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я  И Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К И
В с о о т в е т с т в и и  с о  с в и д е т е л ь с тв о м  на С О П  №  6 П К О  Р Н К  2 0 1 9 -n C o V . С р о к  

го д н о сти  и у с л о в и я  х р а н е н и я , в с кр ы то го  С О П  №  6 П К О  Р Н К  2 0 1 9 -n C o V  
с о о т в е т с т в у е т  с р о к у  го д н о с т и  и у с л о в и я м  х р а н е н и я  н е в с к р ы т о го  с т а н д а р тн о го  
о б р а зц а  п р е д п р и я т и я .

П р и го т о в л е н н ы е  р а з в е д е н и я  С О П , и м е ю щ и е  к о н ц е н т р а ц и ю  не м е н е е  10^ ГЭ /м л , 
м о ж н о  х р а н и т ь  при  т е м п е р а т у р е  о т  2 д о  8 °С в т е ч е н и е  1 м ес . П р и го т о в л е н н ы е  
р а зв е д е н и я  С О П , и м е ю щ и е  ко н ц е н т р а ц и ю  м е н е е  10^ Г З /м л , х р а н е н и ю  не  
п о д л е ж а т .

8 А Д Р Е С А  Д Л Я  С П Р А В О К  И Р Е К Л А М А Ц И Й

Р е кл а м а ц и и  н а п р а в л я т ь  в а д р е с  п р о и з в о д и т е л я : 1 1 9 1 2 1 , г. М о с кв а . 
П о го д и н с ка я  ул ., д . 10, стр . 1, Ф Г Б У  « Ц С П »  М и н зд р а в а  Р о сси и , те л . (4 9 5 ) 5 4 0 -6 1 - 
7 1 . (4 9 9 )  2 4 6 -5 8 -2 4 .
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« У Т В Е Р Ж Д А Ю »
Зам. генерального директора по 
научно-производственной деятельно­
сти федерального государственного 
бюджетного учреждения «Центр стра­
тегического планирования и управле­
ния медико-биологическими рисками 

ерального медико-био- 
тства (Ф Г Б У  « ц е п »

Г.А. Шипулин 
2020 г.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
н а б о р а  р е а ге н то в  д л я  вы явл ения Р Н К  ко р о н а в и р у с а  

S A R S -C o V -2  т я ж е л о го  о с тр о го  р е с п и р а то р н о го  с и н д р о м а  

(C O V ID -1 9 )  м е то д о м  п о л и м е р а зн о й  ц е п н о й  р е а кц и и

«АмплиТест SARS-CoV-2»

1 М |
ФГБУ « Ц е п »  ФМБА России, 
Российская Федерация, 119121, 
город Москва, улица Погодинская, 
д. 10, стр. 1 IVD
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I

список С О К Р А Щ Е Н И И
В н а с т о я щ е й  и н стр укц и и  п р и м е н я ю тс я  с л е д у ю щ и е  с о к р а щ е ­

ния и о б о зн а ч е н и я :

кД Н К

~вко

- ком п л ем ен тар н ая  Д Н К , пол учаем ая  в реакции  обратной  
транскрипции на м атри ц е Р Н К
- внутренний контрольны й о б р азец

гэ - геномны й эквивалент -  количество Р Н К -м и ш е н и  (1 копия), 
с о д ер ж ащ ая ся  в 1 геном е вируса

Д Н К - д езоксир иб онуклеино вая кислота
Р Н К - рибонуклеиновая кислота

П К - положительны й контроль экстракции Д Н К , об ратной  тр ан ­
скрипции и П Ц Р , вклю чает ф р агм ен т Р Н К  S A R S -C o V -2

к - - отрицательны й контроль П Ц Р , не со д ер ж ит ф рагм енты  Р Н К  
S A R S -C o V -2

О Т -П Ц Р - о б р атная  транскрипция и П Ц Р -а м п л и ф и ка ц и я
ок - отрицательны й контроль экстракции
око - отрицательны й контрольны й о б р азец
пив - потенциально и нтерф ери рую щ и е вещ ества
П Ц Р - пол и м ер азная  цепная  реакция
Р У - р еги стр ац и онное уд остовер ение

О О П  №  6 - стандартны й о б р азец  предприятия, со д ер ж ащ и й  ф рагм ен т  
Р Н К  S A R S -C o V -2

Ф ГБ У «цеп» 
Ф М Б А  России

- ф ед ер а л ь н о е  госуд арственное б ю д ж етн о е  учреж д ение  
« Ц е н тр  стратегического  пл анирования и управления м едико­
биологическим и рисками здоровью » Ф ед ерал ьного  м едико­
биологического  агентства

F R T - ф л уо р есц ен тн ая  д етекц и я  в р е ж и м е «реал ьного  врем ени»

Н А З Н А Ч Е Н И Е
Н а б о р  р е а ге н то в  д л я  вы явл ения  Р Н К  к о р о н а в и р у с а  S A R S -  

C o V -2  т я ж е л о го  о с тр о го  р е с п и р а то р н о го  с и н д р о м а  (C O V 1 D -1 9 )  
м ето д о м  п о л и м е р а з н о й  ц еп н о й  р е а кц и и  « А м п л и Т е с т  S A R S -C o V -  
2» , д а л е е  -  н а б о р  р е а ге н то в  « А м п л и Т е с т  S A R S -C o V -2 » , п р е д н а ­
зн а ч е н  д л я  к а ч е с тв е н н о го  о п р е д е л е н и я  Р Н К  ко р о н ав и р уса  
S A R S -C o V -2  т я ж е л о го  о с тр о го  р е с п и р а то р н о го  си н д р о м а  
(C O V ID -1 9 )  в б и о л о ги ч е с ко м  м а т е р и а л е  (м а з к а х  со сл изисто й  
носо- и р о то гл о тки , м о кр о те , ф е к а л и я х  ч е л о в е к а ) м е то д о м  П Ц Р  
с ги б р и д и за ц и о н н о -ф л у о р е с ц е н т н о й  д е т е к ц и е й  в р е ж и м е  « р е ­
ал ьно го  в р е м е н и » .

П о казан и я  и п р о т и в о п о к а з а н и я  к п р и м е н е н и ю  н аб о р а  р е а ­
ген то в

Н аб о р  р е а ге н то в  испол ьзуется  в кл ини ческой  л або рато рно й  
д иагности ке  остры х респир аторн ы х и н ф екц и й  д л я  исследования
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биол огического  м а те р и а л а , п о л учен н ого  о т  л и ц  с п о д о зр ен и е м  на  
коронавирусную  и н ф екцию , вне зав и си м о сти  о т  ф орм ы  и нал ичия  
м а н и ф е ста ц и и  за б о л е в а н и я . С п е ц и ф и ч е с ка я  п атол огия  -  ко ро на- 
вирусное за б о л е в а н и е , вы званное вирусом  S A R S -C o V -2  (C O V ID -  
19).

П р о ти в о п о казан и я  отсутствую т, за  и скл ю чен и ем  сл учаев , ко­
гда заб о р  м а те р и а л а  не м о ж е т  быть о с у щ е с тв л е н  по м ед и ц и нски м  
показаниям .

Н е  испо л ьзовать  н аб о р  р еаген то в , есл и  н а р у ш е н а  внутренняя  
упаковка или в н еш н и й  вид р е а ге н та  не с о о тв е тс тв у е т  описанию .

Н е  испол ьзовать  н аб о р  р еаген то в , есл и  не соб л ю д ал ись  усл о ­
вия тр ан с п о р ти р о в а н и я  и х р а н е н и я  со гл асн о  инструкции.

Н е  испол ьзовать  н аб о р  р е а ге н то в  по и стеч ен и и  срока  годно­
сти.

П о те н ц и а л ь н ы е  п о л ь з о в а т е л и  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я
К р а б о т е  с н а б о р о м  р е а ге н то в  д о п у с ка ю тс я  то л ь ко  м е д и ц и н ­

ские  р а б о тн и ки , о б у ч е н н ы е  м е то д а м  м о л е ку л я р н о й  д и а гн о с ти ки  
и п р а в и л ам  работы  в к л и н и ко -д и а гн о с ти ч е с ко й  л а б о р а то р и и  в 
у с та н о в л е н н о м  п о р я д ке  (С П  1 .3 .2 3 2 2 -0 8  « Б е зо п а с н о с ть  работы  
с м и кр о о р га н и зм а м и  I I I - IV  групп п а то ге н н о с ти  (о п а с н о с т и ) и в о з­
б у д и те л я м и  п а р а зи та р н ы х  б о л е з н е й » ).

П о п у л я ц и о н н ы е , д е м о гр а ф и ч е с к и е  а с п е кты  п р и м е н е н и я  м е ­
д и ц и н с к о го  и з д е л и я

В ы яв л ен и е  Р Н К  ко р о н а в и р у с а  S A R S -C o V -2  м е то д о м  П Ц Р  
прово д и тся  п а ц и е н т а м  с кл и н и ческо й  с и м п то м а ти ко й  р е с п и р а ­
то р н о го  з а б о л е в а н и я , п о д о зр и те л ь н о го  на и н ф е кц и ю , вы зван­
ную S A R S -C o V -2 , в о с о б е н н о с ти  п р и б ы в а ю щ и м  из э п и д е м и о л о ­
гически н е б л а го п о л у ч н ы х  р е ги о н о в  с р а зу  п о с л е  п ер в и ч н о го  
о см о тр а , а т а к ж е  кон тактн ы м  л и ц а м .

П Р И Н Ц И П  М Е Т О Д А
П р и н ц и п  те с ти р о в а н и я  о с н о в ы в а етс я  на э кс тр а кц и и  Р Н К  из 

о б р а зц о в  и с с л е д у е м о го  м а т е р и а л а  с о в м е с тн о  с в н утр е н н и м  ко н ­
трольны м  о б р а зц о м  (В К О  IC -R 1 ) , п о с л е д у ю щ и м  п р о в е д е н и и  р е ­
акции о б р а тн о й  тр а н с кр и п ц и и  Р Н К  и а м п л и ф и к а ц и и  участко в  
кД Н К  в ы я в л я ем о го  ви р уса  и к Д Н К  В К О  IC -R 1  с ги б р и д и за ц и о н н о -
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♦

*

ф л у о р е с ц е н тн о й  д е т е к ц и е й . В К О  IC -R 1  п о зв о л я е т  ко н тр о л и р о ­
вать все этапы  П Ц Р -и с с л е д о в а н и я  д л я  ка ж д о го  о б р а зц а  и о ц е ­
нивать  в л и я н и е  п о те н ц и а л ь н ы х  и н ги б и то р о в  на резул ь таты  
П Ц Р -и с с л е д о в а н и я .

С  п о л уч ен н ы м и  на э та п е  э кс тр а кц и и  п р о б а м и  Р Н К  п р о в о ­
д и тся  о б р а т н а я  тр а н с кр и п ц и я  Р Н К  с п о м о щ ь ю  р е в е р тазы  и а м ­
п л и ф и ка ц и я  у ч а с тко в  к Д Н К  при п о м о щ и  с п е ц и ф и ч н ы х  к этим  
у ч а с тка м  п р а й м е р о в  и ф е р м е н т а  T a q -п о л и м е р а зы . В с о с та в е  р е ­
акц и о н н о й  с м ес и  п р и с утс тв у ю т ф л у о р е с ц е н т н о -м е ч е н ы е  о л и го ­
н укл еотид ы , кото р ы е ги б р и д и зую тся  с к о м п л е м е н та р н ы м  у ч а с т ­
ком а м п л и ф и ц и р у е м о й  к Д Н К -м и ш е н и , в р е зу л ь та т е  ч его  п р о и с ­
хо д и т н а р а с т а н и е  и н те н с и в н о с ти  ф л у о р е с ц е н ц и и . Э то  п о зв о ­
л я е т  р е ги с тр и р о в а ть  н а к о п л е н и е  с п е ц и ф и ч е с к о го  п р о д укта  а м ­
п л и ф и ка ц и и  п уте м  и зм е р е н и я  и н те н с и в н о с ти  ф л у о р е с ц е н тн о го  
с и гн а л а . Д е т е к ц и я  ф л у о р е с ц е н тн о го  с и гн а л а  о с у щ е с тв л я е тс я  
н е п о с р е д с тв е н н о  в х о д е  П Ц Р  с п о м о щ ь ю  а м п л и ф и к а т о р а  с с и ­
с те м о й  д е т е к ц и и  ф л у о р е с ц е н тн о го  с и гн а л а  в р е ж и м е  « р е а л ь ­
ного в р е м е н и » .

Н а  э та п е  О Т -П Ц Р  о д н о в р е м е н н о  в о д н о й  п р о б и р ке  п р о в о ­
д я тся  2 р е а кц и и  -  а м п л и ф и к а ц и я  к Д Н К  S A R S -C o V -2  ко р о н а в и - 
руса, а  т а к ж е  а м п л и ф и к а ц и я  п о с л е д о в а те л ь н о с ти  к Д Н К  В К О  1С- 
R 1. Р е зу л ь та ты  а м п л и ф и к а ц и и  к Д Н К  к о р о н а в и р у с а  S A R S -C o V -2  
и к Д Н К  В К О  IC -R 1  р е ги стр и р ую тс я  по 2  р азл и ч н ы м  к а н а л а м  ф л у ­
о р е с ц е н тн о й  д е те кц и и :

Т а б л и ц а  1
Канал для флуоро- 

фора FAM JOE

кДНК-мишень кДНК ВКО IC-R1 кДНК SARS-CoV-2

Область амплифика­
ции

искусственно синтезиро­
ванная последователь­

ность

фрагмент гена 
RdRP

К О М П Л Е К Т А Ц И Я
« А м п л и Т е с т  Р И Б О -п р е п »  в а р и а н т  100; « П Ц Р -ко м п л е кт»  

в а р и а н т  F R T -9 6  F.
Н а б о р  р е а ге н то в  п р е д н а зн а ч е н  д л я  п р о в е д е н и я  полного  

П Ц Р -и с с л е д о в а н и я , в кл ю ч а ю щ е го  э кс тр а кц и ю  Р Н К  из б и о л о ги ­
ческого  м а т е р и а л а , п р о в е д е н и е  р е а кц и и  о б р а тн о й  тр ан скр и п ц и и
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Р Н К  и а м п л и ф и к а ц и и  у ч а с тка  к Д Н К  с ги б р и д и за ц и о н н о -ф л у о р е с -  
ц ен тн о й  д е т е к ц и е й  в р е ж и м е  « р е а л ь н о го  в р е м е н и » , п о зв о л я е т  
о п р е д е л я ть  Р Н К  ко р о н а в и р у с а  S A R S -C o V -2  в ка ч е с тв е н н о м  
ф о р м а те .

Н а б о р  р е а ге н то в  р а с с ч и та н  на п р о в е д е н и е  9 6  о п р е д е л е н и й .

А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
Д л я  д а н н о го  н а б о р а  р е а ге н то в  п р и м ен и м ы  с л е д у ю щ и е  х а ­

р актер и сти ки :

Т а б л и ц а  2
А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  (п р е д е л  о б н а р у ж е н и я )

Вид
исследуемого ма­

териала

Комплект для 
экстракции РНК

Комплект для ОТ- 
ПЦР

Аналитическая
чувствитель­

ность
(предел обнару­

жения), ГЭ/мл

М азки со слизистой  
оболочки носо- и ро­
тоглотки, м окрота*

«А м п л иТ ест  
Р И Б О -п р е п »  ва­

р и ан т 100

«П Ц Р -ко м п л е кт»  
вариант F R T -9 6  F 1x10^

Ф екалии*
«А м п л иТ ест  

Р И Б О -п р е п »  ва­
ри ан т 100

«П Ц Р -ко м п л е кт»  
в ар и ант F R T -9 6  F

5x103

О

*образцы  после со ответствую щ ей  пред варител ьной обработки

Д ан н ы й  п р е д е л  о б н а р у ж е н и я  д о с т и га е т с я  при с о б л ю д ен и и  
правил , у ка за н н ы х  в р а з д е л а х  « В з я ти е , т р а н с п о р т и р о в а н и е  и 
х р а н е н и е  и с с л е д у е м о го  м а т е р и а л а » .

А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь
А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с ть  н а б о р а  р е а ге н то в  д о к а з а н а  

при и с с л е д о в а н и и  Р Н К  ш та м м о в  ко р о н а в и р у с а  H u m a n  c o ro n a - 
virus 2 2 9 Е  (А Т С С ®  R V-740'^'^), B e ta c o ro n a v iru s  1 О С 4 3  (А Т С С ®  
V R -1 5 5 8 ™ ), в и р уса  гриппа  А  (H 1 N 1 )  (А Т С С ®  V R -1 4 6 9 ) , вируса  
гриппа А  (H 3 N 2 )  (А Т С С ®  V R -7 7 6 )  и ви руса  гр и п п а  В (V ic to ria  
L in e a g e ) (А Т С С ®  V R -1 9 3 0 )  из ко л л е кц и и  А Т С С ®  (A m e ric a n  Т у р е  
C u ltu re  C o llec tio n , С Ш А ), H C o V  2 2 9 Е , H C o V  О С 4 3 , H C o V  N I63 , 
S A R S -C o V  H K U 3 9 8 4 9 , M E R S -C o V  (E u ro p e a n  V iru s  A rc h ive  G lobal 
0 1 1 N -0 3 8 6 8  -  C o ro n a v iru s  R N A  specific ity  p a n e l), Д Н К  ш там м о в  
S treptococcus pneum on iae  (TsiQ 131 1 16 J , S trep tococcus pyogenes
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(№  1 3 0 0 0 1 1  H aem oph ilus  in fluenza  (№  1 5 1 2 2 1 ) , S taphylococcus  
aureus  fNo 2 0 1 108J, K lebsie lla  pneum on iae  {№  1 8 0 1 2 9 )  из Г о с у д а р ­
ств ен н о й  ко л л е кц и и  п ато ген н ы х м и кр о о р га н и зм о в  (Г К П М ) Ф Г Б У  
« Н Ц Э С М П »  М и н з д р а в а  Р о ссии  в ко н ц е н тр а ц и и  не м е н е е  1x10®  
Г Э /м л .

П ри те с ти р о в а н и и  в ы ш е п е р е ч и с л е н н ы х  о б р а зц о в  п о л о ж и ­
тел ьны х р е а кц и й  (р е з у л ь т а то в ) вы явл ено  не бы ло.

И н т е р ф е р и р у ю щ и е  в е щ ес тв а  и о гр а н и ч е н и я  п о  и с п о л ь з о в а ­
н и ю  п р о б  и с с л е д у е м о го  м а те р и а л а

Д л я  ко н тр о л я  э ф ф е кти в н о с ти  экстр а кц и и  н укл еи н о в ы х ки с­
л о т  и О Т -П Ц Р  в н а б о р е  р е а ге н то в  п р е д у с м о т р е н а  о д н о в р е м е н ­
ная о б р а т н а я  тр а н с к р и п ц и я  Р Н К  и з а т е м  а м п л и ф и к а ц и я  к Д Н К  ко- 

i  р о н ав и р уса  S A R S -C o V -2  и в н у тр е н н е го  ко н тр о л ь н о го  о б р а зц а  
(В К О ). В К О  д о б а в л я е т с я  в каж д ы й о б р а з е ц  б и о л о ги ч е с ко го  м а ­
т е р и а л а  на э т а п е  э кс тр а кц и и  Р Н К . В х о д е  р е а кц и и  а м п л и ф и к а ­
ции н а л и ч и е  с и гн а л а , с в и д е те л ь с тв у ю щ е го  о н а ко п л е н и и  ф р а г ­
м енто в  к Д Н К  В К О , го в о р и т  об  о тсутств и и  и н ги б и р о в а н и я  О Т  и 
П Ц Р .

Н еп р и го д н ы м и  д л я  и с с л е д о в а н и я  я в л я ю тс я  о б р а зц ы , о б ъ ем , 
у сл о в и я /ср о к  х р а н е н и я  и тр а н с п о р ти р о в ки  которы х не с о о т в е т ­
ствую т т р е б о в а н и я м , у ка за н н ы м  в р а з д е л е  « В з я ти е , т р а н с п о р т и ­
р о в ан и е  и х р а н е н и е  и с с л е д у е м о го  м а т е р и а л а » .

П о те н ц и а л ь н о  и н т е р ф е р и р у ю щ и е  в е щ е с тв а
Д л я  о ц е н ки  п о те н ц и а л ь н о й  и н те р ф е р е н ц и и  бы ли вы браны  

эн д о ген н ы е -  м уц и н , гем о гл о б и н , и э кзо ге н н ы е  -  водны й р а с тв о р  
х л о р ге кс и д и н а  б и гл ю ко н а та  д л я  м е с тн о го  и н а р у ж н о го  п р и м е н е ­
ния, 5 % , « И б у п р о ф е н »  (с у п п о зи то р и и  р е кта л ь н ы е  6 0  мг), « Э ф -  
ф ер ал ган® » (с у п п о зи то р и и  р е кта л ь н ы е  8 0  м г) - в е щ е с тв а , ко то ­
рые м о гут  п р и с утс тв о в ать  в б и о л о ги ч е с ко м  м а т е р и а л е  (м а зки  со  
сл изистой  н о с о - и р о то гл о тки , м о кр о та , ф е к а л и и ), и с п о л ь зу ем о м  
для и с с л е д о в а н и я .

Д л я  и зу ч е н и я  в л и я н и я  п о те н ц и а л ь н о  и н те р ф е р и р у ю щ и х  в е ­
щ еств  (П И В ) на п о л уч ен н ы е  р езул ь таты , испы туем ы м  н аб о р о м  
р е аген то в  бы ли п р о тес ти р о в а н ы  м о д ел ь н ы е о б р а зц ы , с о д е р ж а ­
щ ие и не с о д е р ж а щ и е  э н д о ге н н ы е  и э кзо ге н н ы е  п о те н ц и а л ь н о  
и н те р ф е р и р у ю щ и е  в е щ е с тв а . М о д е л ь н ы е  о б р азц ы  п р е д с тав ­И
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л ял и  соб ой  м а зки  со  сл и зи сто й  н о с о - и р о то гл о тки , об р азц ы  м о к­
роты , ф е к а л и й , не с о д е р ж а щ и е  Р Н К  ко р о н а в и р у с а  S A R S -C o V -2 ,  
ко н та м и н и р о в а н н ы е  р а зв е д е н и е м  С О П  №  6  П К О  Р Н К  2 0 1 9 -n C o V  
д о  ко н еч н о й  ко н ц е н тр а ц и и  1x1 O'* Г Э /м л , с п о с л е д у ю щ и м  д о б а в ­
л е н и е м  э н д о ге н н ы х  (м у ц и н , ге м о гл о б и н ) и э кзо ген н ы х (водны й  
раств о р  х л о р ге кс и д и н а  б и гл ю ко н а та  д л я  м е с тн о го  и н а р уж н о го  
п р и м е н е н и я , 5  % , « И б у п р о ф е н »  с уп п о зи то р и и  6 0  мг, « Э ф ф е р а л -  
ган®» с уп п о зи то р и и  8 0  м г) П И В  и б е з  д о б а в л е н и я  д а н н ы х  в е ­
щ ес тв . В ы числ ял и  р а зн и ц у  п о л уч ен н ы х с р е д н и х  зн а ч е н и й  C t 
(A C tcp .) м е ж д у  кон тр ол ьны м и и испы туем ы м и о б р а зц а м и . П ри  
зн а ч е н и и  Actcp. м е н е е  1 ,5  цикл ов  д е л а л и  вы вод об  отсутствии  
вл ияния  п о те н ц и а л ь н о  и н те р ф е р и р у ю щ и х  в е щ е с тв  на р е зу л ь та т  
О Т -П Ц Р .

Э кс тр а кц и ю  Р Н К  из м о д ел ь ны х о б р а зц о в  и О Т -П Ц Р  п рово­
д и л и  в с о о тв е тс тв и и  с И н с тр у кц и е й  по п р и м е н е н и ю .

Р е зу л ь та ты  те с ти р о в а н и я  п р е д с та в л е н ы  в т а б л . 3.
Т а б л и ц а  3

Биологичес­
кий материал

Вид потенциаль­
ного интерфе- 

рента
Потенциальный

интерферент
Протестированная 
концентрация в об* 

разце
Наличие интер­

ференции

Мокрота,
мазки

Эндогенные ве- 
щества

Муцин 5% Не обнаружено
Гемоглобин 100 мг/мл Не обнаружено

Экзогенные ве­
щества

Водный раствор
хлор-гексидина
биглюконата

2%  (V/V) Не обнаружено

Фекалии

Эндогенные ве- 
щества

Муцин 5% Не обнаружено
Гемоглобин 100 мг/мл Не обнаружено

Экзогенные ве- 
щества

«Ибупрофен»
суппозитории 2%  (V/V)

Не обнаружено

«Эффералган®»
суппозитории 2%  (V/V)

Не обнаружено

В о с п р о и зв о д и м о с ть
В о с п р о и зв о д и м о сть  и с с л е д о в а н и я  бы л а о п р е д е л е н а  в д вух  

н езав и си м ы х л а б о р а то р и я х , разн ы м и о п е р а т о р а м и , в разн ы е  
дни, на р азл и ч н ы х п р и б о р а х  п утем  те с ти р о в а н и я  п о л о ж и те л ь ­
ных и о тр и ц а те л ь н ы х  м о д ел ь ны х о б р а зц о в . П о л о ж и те л ь н ы е  об ­
разцы  п р е д с та в л я л и  соб ой  р а зв е д е н и я  с та н д а р т н о го  о б р а зц а  
п р ед п р и я ти я  С О П  №  6  П К О  Р Н К  2 0 1 9 -n C o V c  ко н ц е н тр а ц и я м и  
1x10^ и 1x10'^ Г Э /м л , в ка ч е с тв е  о тр и ц а те л ь н о го  о б р а з ц а  был ис­
пользован О К О .

Р е зу л ь та ты  д л я  н а б о р а  р е а ге н то в  п р е д с та в л е н ы  в табл . 4.
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В о с п р о и з в о д и м о с т ь  и с с л е д о в а н и я

Тип
образцов

Внутри поста­
новки внутри се­

рии
(повторяемость)

Между сериями 
(повторяемость)

Между лаборато­
риями внутри се- 
рии (воспроизво­

димость)

Итого,
воспроизводи­

мость

Количе­
ство об­
разцов

Совпаде­
ние ре­
зульта­
тов, %

Количе­
ство об­
разцов

Совпаде­
ние ре­
зульта­
тов, %

Количе­
ство об­
разцов

Совпаде­
ние ре­
зульта­
тов, %

Количе­
ство об­
разцов

Совпа­
дение

резуль­
татов,

%
Положительные 
СОП № 6 1x10^ 

ГЭ/мл

6 100 24 100 24 100 36 100

Положительные 
СОП № 6 IxlO-* 

ГЭ/мл

6 100 24 100 24 100 36 100

Отрицательные 6 100 24 100 24 100 36 100

(I Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
Д и а гн о с ти ч е с к и е  п о ка за те л и  н а б о р а  р е а ге н то в  о ц е н и в а л и  при  

а н а л и зе  п роб  м а зко в  со  с л и зи с то й  н о с о - и р о то гл о тки , м окроты , 
ф ека л и й , п р е д в а р и те л ь н о  о х а р а кте р и зо в а н н ы х  как с о д е р ж а щ и е  
и не с о д е р ж а щ и е  ко р о н а в и р у с  S A R S -C o V -2 .

Т а б л и ц а  5

Р е зу л ь та ты  т е с т и р о в а н и я  н а б о р а  р е а ге н то в  
« А м п л и Т е с т  S A R S -C o V -2 »

Тип образцов Характеристика образцов Результаты примене­
ния набора реагентов

М азки из носо- 
и ротоглотки

В сего исследо- 
вано 1 1 3  образцов

положительных 50 0
отрицательных 0 63

Мокрота В сего исследовано  
1 0 3  о б р азц а

положительных 50 0
отрицательных 0 53

Фекалии В сего исследовано  
100  образцов

положительных 50 0
отрицательных 0 50

Были испол ьзованы :
- 1 5 0  о б р а зц о в  б и о л о ги ч е с ко го  м а т е р и а л а  (м а зк о в  из н осо- и 

р о то гл о тки , м окроты , ф е к а л и й ), с о д е р ж а щ и х  вирус S A R S -  
C o V -2 , п о л уч ен н ы х  о т  п а ц и е н то в  с у с та н о в л е н н о й  и н ф е кц и е й  
C O V ID -1 9 ;

-  1 6 6  о б р а зц о в  б и о л о ги ч е с ко го  м а т е р и а л а  (м а зко в  из носо- и 
р о то гл о тки , м окроты , ф е к а л и й ), не  с о д е р ж а щ и х  Р Н К  S A R S -  
C o V -2 .
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Диагностические характеристики набора реагентов 
«АмплиТест SARS-CoV-2»

Тип образцов

Диагностическая 
чувствительность 

(с доверительной вероят­
ностью 95 %), 

в интервале (%)

Диагностическая 
специфичность 

(с доверительной вероятно­
стью 95 %), 

в интервале (%)
М азки из носо- и ро­
тоглотки 9 4 ,2 -1 0 0  % 9 5 ,3 -1 0 0 %

М окрота 9 4 ,2 -1 0 0 % 9 4 ,5 -1 0 0  %

Ф екалии 9 4 ,2 -1 0 0  % 9 4 ,2 -1 0 0  %

М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И  И С В Е Д Е Н И Я  
О Б  У Т И Л И З А Ц И И

И с с л е д о в а н и я  по вы явл ению  в кл и н и ч е ско м  м а т е р и а л е  воз­
б у д и те л е й  и н ф е кц и о н н ы х  б о л е зн е й , о тн о с я щ и х с я  ко II группе  
п ато ге н н о с ти , д о л ж н о  пров о д и ть ся  с с о б л ю д е н и е м  с а н и т а р н о -  
э п и д е м и о л о ги ч е с ки х  п р ав и л  С П  1 .3 .3 1 1 8 -1 3  « Б е зо п а с н о с ть  р а ­
б о т с м и к р о о р га н и зм а м и  I-II групп п а то ге н н о с ти  (о п а с н о с т и )»  и 
С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  « С а н и т а р н о -э п и д е м и о л о ги ч е с к и е  т р е б о ­
вания к о б р а щ е н и ю  с м е д и ц и н с ки м и  о т х о д а м и » . В с о о тв е тс тв и и  
с п .2 .1 .6  С П  1 .3 .3 1 1 8 -1 3  д и а гн о с ти ка  в о зб у д и те л е й  и н ф е кц и о н ­
ных б о л е зн е й  II группы  п а то ге н н о с ти  м о л е к у л я р н о -ге н е т и ч е ­
ским и м е то д а м и  (б е з  н а ко п л е н и я  в о з б у д и т е л я ) м о ж е т  п р о в о ­
д ить ся  в л а б о р а т о р и я х , и м е ю щ и х  с а н и т а р н о -э п и д е м и о л о ги ч е ­
ское  за к л ю ч е н и е  о в о зм о ж н о с ти  п р о в е д е н и я  р а б о т  с м и кр о о р га ­
н и зм ам и  III группы  п а то ге н н о с ти  в с о о тв е тс тв и и  с тр е б о в а н и я м и  
с ан и тар н ы х п р ав и л  С П  1 .3 .2 3 2 2 -0 8  "Б е зо п а с н о с ть  работы  с м и к­
р о о р га н и зм а м и  III - IV  групп п а то ге н н о с ти  (о п а с н о с т и ) и в о зб уд и ­
те л я м и  п а р а з и та р н ы х  б о л е зн е й "  (с  и зм е н е н и я м и  на 2 9  ию ня  
2 01 1  го д а ). М а т е р и а л  д л я  и с с л е д о в а н и й  п о д л е ж и т  п р е д в а р и ­
тел ь н о й  о б р а б о т к е  в с о о тв е тс тв и и  м е то д и ч е с к и м и  у ка за н и я м и  
М У  1 .3 .2 5 6 9 -0 9  « О р га н и з а ц и я  работы  л а б о р а то р и й , и сп о л ь зую ­
щ их м етод ы  а м п л и ф и к а ц и и  н укл еи н о в ы х ки с л о т  при р а б о те  с 
м а те р и а л о м , с о д е р ж а щ и м  м и кр о о р ган и зм ы  I - I V  групп п а т о ге н ­
н о сти » . П ри р а б о те  н ео б хо д и м о  всегд а вы полнять сл ед у ю щ и е  
треб о в ан и я: р а с с м а тр и в а ть  и схо д ны е и с с л е д у е м ы е  образц ыИ
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б и о л о ги ч еско го  м а т е р и а л а  ка к  и н ф е кц и о н н о -о п а с н ы е ; и н а кти в и ­
ровать и схо д ны е и с с л е д у е м ы е  об р азц ы  б и о л о ги ч е с ко го  м а т е р и ­
ал а  в с о о тв е тс тв и и  м е то д и ч е с ки м и  у к а з а н и я м и  М У  1 .3 .2 5 6 9 -0 9 .

П ри р а б о те  н ео б хо д и м о  всегда вы полнять с л е д у ю щ и е  тр е б о в а ­
ния:

- И с с л е д о в а н и я  п р о в о д я тся  в б о кс и р о в а н н ы х  п о м е щ е н и я х , 
о б о р уд о в ан н ы х  с и с те м а м и  п р и то чн о й  и вы тяж ной  в е н ти л я ­
ции или б о кс а х  м и кр о б и о л о ги ч е с ко й  б е зо п а с н о с ти  II кл ас с а .

- Т е м п е р а т у р а  в п о м е щ е н и я х  л а б о р а то р и и  о т  2 0  д о  2 8  °С , о т ­
н о с и те л ь н ая  в л а ж н о с ть  о т  15  д о  7 5  % .

- Р а с с м а тр и в а ть  и с с л е д у е м ы е  о б р азц ы  как и н ф е к ц и о н н о ­
оп асн ы е, о р га н и зо в ы в а ть  р а б о ту  и х р а н е н и е  в со о тв е тс тв и и  
с С П  1 .3 .2 3 2 2 -0 8  « Б е зо п а с н о с ть  работы  с м и кр о о р га н и зм а м и  
I I I - IV  групп п а то ге н н о с ти  (о п а с н о с ти ) и в о зб у д и те л я м и  п а р а ­
зи тар н ы х б о л е з н е й » .

- У б и р а ть  и д е з и н ф и ц и р о в а ть  р а зл и ты е  о б р а зц ы , испо л ьзуя  
д е з и н ф и ц и р у ю щ и е  с р е д с тв а  в с о о тв е тс тв и и  с С П  1 .3 .2 3 2 2 -0 8  
« Б е зо п а с н о с ть  работы  с м и кр о о р га н и зм а м и  I I I - IV  групп п а т о ­
ген н о сти  (о п а с н о с т и ) и в о зб у д и те л я м и  п а р а зи та р н ы х  б о л е з ­
н ей » .

- Л аб о р ато р н ы й  п р о ц есс  д о л ж е н  бы ть о д н о н ап р ав л ен н ы м . А н а ­
лиз проводится  в отдельны х п о м е щ е н и я х  (зо н ах ). Р а б о ту  с л е ­
д у е т  н ач и н а ть  в З о н е  Э кстр акц и и , п р о д о л ж ать  в З о н ах  А м п л и ­
ф икаци и  и Д е те кц и и . Н е  в о зв р ащ ать  образцы , о б о р уд о в ан и е  и 
реагенты  в зону, в которой бы ла п р о в е д е н а  п р ед ы д ущ ая  с та ­
дия п р о ц есса .

- Н е и с п о л ь зо в а н н ы е  р е а ге н ты , р е а ге н ты  с и с те кш и м  сроком  
го д н о сти , а т а к ж е  и сп о л ь зо в ан н ы е р е а ге н ты , у п а к о в к у \ б и о ­
л о ги ч е с ки й  м а т е р и а л , вкл ю чая  м а те р и а л ы , и н стр у м е н ты  и 
п р ед м еты , за гр я зн е н н ы е  б и о л о ги ч е с ки м  м а т е р и а л о м , с л е ­
д у е т  у д а л я ть  в с о о тв е тс тв и и  с тр е б о в а н и я м и  С а н П и Н  
2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  « С а н и т а р н о -э п и д е м и о л о ги ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к 
о б р а щ е н и ю  с м е д и ц и н с ки м и  о тх о д а м и » .

В Н И М А Н И Е ! П ри  у д а л е н и и  о тхо д о в  п о с л е  а м п л и ф и к а ц и и  (п р о ­
бирок, с о д е р ж а щ и х  продукты  П Ц Р ) н е д о п у с ти м о  о ткр ы в ан и е  
пр о б и р о к и р а зб р ы зги в а н и е  с о д е р ж и м о го , поско л ь ку  это  м о ж е т

 ̂ Неиспользованные реагенты, реагенты с истекшим сроком годности, использованные реа­
генты, упаковка относятся к классу опасности медицинских отходов Г.
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привести  к к о н та м и н а ц и и  п р о д у кта м и  П Ц Р  л а б о р а то р н о й  зоны ,
о б о р уд о в ан и я  и р е а ге н то в .
- И с п о л ь зо в а ть  и м е н я ть  при ка ж д о й  о п е р а ц и и  о д н о р а зо в ы е  

н а ко н е ч н и ки  д л я  а в то м а т и ч е с ки х  д о за т о р о в  с ф и л ь тр о м . О д ­
н о р азо в ую  п л ас ти ко в ую  п осуд у (п р о б и р ки , н а ко н е ч н и ки ) 
н е о б х о д и м о  с б р а сы в а ть  в сп е ц и а л ь н ы й  к о н те й н е р , с о д е р ж а ­
щ ий д е з и н ф и ц и р у ю щ е е  с р е д ств о , ко то р о е  м о ж е т  бы ть и с ­
п о л ь зо в ан о  д л я  о б е з з а р а ж и в а н и я  м е д и ц и н с ки х  отход ов .

- П о в е р х н о сти  сто л о в , а т а к ж е  п о м е щ е н и я , в которы х п р о в о ­
д и тся  п о с та н о в ка  П Ц Р , д о  н а ч а л а  и п о с л е  з а в е р ш е н и я  р а б о т  
н е о б х о д и м о  п о д в е р га ть  у л ь тр а ф и о л е то в о м у  о б л у ч е н и ю  в т е ­
ч е н и е  3 0  м ин.

- Н а б о р  р е а ге н то в  п р е д н а зн а ч е н  д л я  о д н о р а зо в о го  п р и м е н е ­
ния д л я  п р о в е д е н и я  П Ц Р -и с с л е д о в а н и я  у к а з а н н о го  ко л и ч е ­
ства  проб  (см . р а зд е л  « С о с т а в » ).

- Н а б о р  р е а ге н то в  готов  к п р и м е н е н и ю  с о гл а с н о  д а н н о й  ин­
стр укц и и . П р и м е н я т ь  н аб о р  р е а ге н то в  стр о го  по н а зн а ч е н и ю .

- К р а б о те  с н а б о р о м  р е а ге н то в  д о п у с к а е т с я  то л ь ко  п е р с о н а л , 
об учен ны й м е то д а м  м о л е ку л я р н о й  д и а гн о с ти ки  и п р а в и л а м  
работы  в к л и н и ко -д и а гн о с ти ч е с ко й  л а б о р а т о р и и  в у с та н о в ­
л е н н о м  п о р я д ке  (С П  1 .3 .2 3 2 2 -0 8  « Б е зо п а с н о с ть  работы  с 
м и к р о о р га н и зм а м и  I I I - IV  групп п а то ге н н о с ти  (о п а с н о с т и ) и 
в о зб у д и те л я м и  п а р а зи та р н ы х  б о л е з н е й » ).

- Н е  и сп о л ь зо в а ть  н аб о р  р е а ге н то в , е с л и  н а р у ш е н а  в н у тр е н ­
няя у п а ко в ка  или в н е ш н и й  вид р е а ге н т а  не с о о тв е тс тв у е т  
о п и сан и ю .

- Н е  и с п о л ь зо в а ть  н а б о р  р е а ге н то в , е сл и  не с о б л ю д ал и с ь  
усл о вия  т р а н с п о р ти р о в а н и я  и х р а н е н и я  с о гл а с н о  инстр укц и и .

- Н е  и сп о л ь зо в а ть  н аб о р  р е а ге н то в  по и с те ч е н и и  ср о ка  го д н о ­
сти.

- И спо л ьзовать  о д н о р а зо в ы е  н е о п у д р е н н ы е  п е р ч а тки , л а б о р а ­
торн ы е х а л а ты , з а щ и щ а т ь  гл а за  во в р ем я  работы  с о б р а з ­
ц ам и  и р е а ге н т а м и . Т щ а т е л ь н о  вы мы ть руки по о ко н ч а н и и  р а ­
боты . В се  о п е р а ц и и  п р о в о д я тся  то л ь ко  в п е р ч а тк а х  д л я  и с ­
кл ю чени я  ко н та к та  с о р га н и зм о м  ч е л о в е ка .

- И зб е га ть  вд ы хан ия  пар ов , ко н та кта  с ко ж е й , гл а з а м и  и с л и зи ­
стой  о б о л о ч ко й . В р е д е н  при п р о гл аты в а н и и . П ри  ко н та кте  н е ­
м е д л е н н о  пром ы ть п о р а ж е н н о е  м е с то  водой и при н е о б х о д и ­
м ости  о б р а ти ть с я  за  м е д и ц и н с ко й  п о м о щ ь ю .
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- П ри с о б л ю д е н и и  усл о вий  тр а н с п о р ти р о в ки , э кс п л у а та ц и и  и 
х р а н е н и я  риски  взры ва и в о зго р ан и я  о тсу тств у ю т.

- И н ф о р м а ц и о н н о е  письм о о б е зо п а с н о с ти  н а б о р а  р е а ге н то в  
д о с ту п н о  по за п р о с у .

О ц е н к а  в ер о я тн ы х собы тий , в р е зу л ь та т е  н а с ту п л е н и я  которы х  
м огут п р о и зо й ти  о тр и ц а те л ь н ы е  п о с л е д с тв и я  д л я  о р га н и зм а  ч е ­
л о в ека .

П ри и сп о л ь зо в а н и и  по н а з н а ч е н и ю  и с о б л ю д е н и и  в ы ш е п е ­
р ечи сл ен н ы х м е р  п р е д о с то р о ж н о с ти  н аб о р  р е а ге н то в  б е з о п а ­
сен .
С п е ц и ф и ч е с к и е  в о зд ей ств и я  ко м п л е кта  р е а ге н то в  на о р га н и зм  
ч ел о в ека:
- К а н ц е р о ге н н ы й  э ф ф е к т  о тсу тств у ет .
- М у т а ге н н о е  д е й с т в и е  о тсу тств у ет .
- Р е п р о д у кти в н а я  то кси ч н о сть  о тс у тс тв у е т .

Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Е  М А Т Е Р И А Л Ы  И О Б О Р У Д О В А Н И Е  
В зя ти е  и с с л е д у е м о го  м а те р и а л а

1. Р е а ге н т  д л я  в зя ти я , тр а н с п о р ти р о в ки  и х р а н е н и я  м азко в  из 
в ер хн и х  д ы х ател ь н ы х  п утей  « Т р а н с п о р т н а я  с р е д а  д л я  х р а ­
нен ия  и тр а н с п о р ти р о в ки  р е с п и р а то р н ы х  м азко в » . 
(Р У  №  Ф О Р  2 0 0 9 /0 5 5 1 5 ,  п р о и зв о д с тв а  Ф Б У Н  Ц Н И И  Э п и д е ­
м и о л о ги и  Р о с п о т р е б н а д з о р а  или а н а л о ги ч н ы й ).

2. З о н д -та м п о н  д л я  о тб о р а , тр а н с п о р ти р о в ки  и х р а н е н и я  б и о ­
л о ги ч е с ки х  п р о б  (н а п р и м е р , D E L T A L A B  S .L .U . (« Д Е Л Ь Т А Л А Б  
С .Л .У .» ) ,  И с п а н и я  или а н а л о ги ч н ы й ).

3. К о н т е й н е р  п л асти ко вы й д л я  в зяти я , х р а н е н и я  и т р а н с п о р т и ­
ровки б и о л о ги ч е с ки х  о б р а зц о в  о б ъ е м о м  5 0 -6 0  м л, с те р и л ь ­
ный (н а п р и м е р , О О О  « К о м б и т е к  П л а с ти к»  или а н а л о ги ч н ы й ).

4 . О д н о р а зо в ы е  п о л и п р о п и л ен о в ы е  п л о тн о  за кр ы в а ю щ и е с я  
пробирки  о б ъ е м о м  2 ,0  мл (н а п р и м е р , A x y g e n , Inc. (« Э к с и -  
д ж е н . И н к .» ), С Ш А , или а н а л о ги ч н ы е ).

П р е д в а р и т е л ь н а я  п о д го то в ка  и с с л е д у е м о го  м а те р и а л а
1. Р е а ге н т  « М У К О Л И З И Н »  (Ф Б У Н  Ц Н И И  Э п и д е м и о л о ги и  Р о ­

с п о тр е б н а д з о р а , Р У  №  Ф С Р  2 0 1 1 /1 2 0 8 2 )  д л я  п р е д в а р и те л ь ­
ной о б р а б о тки  м окроты .
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<i

2. 0 ,9  %  р а с тв о р  н атр и я  х л о р и д а  (стер и л ь н ы й  ф и зи о л о ги ч е ­
ский р а с тв о р ) или ф о с ф а тн ы й  б у ф е р н ы й  р а с тв о р  (P B S )  
(н а тр и я  х л о р и д , 1 3 7  м М ; кал и я  х л о р и д , 2 ,7  м М ; н атр и я  м о н о ­
ф о с ф а т , 10  м М ; кал и я  д и ф о с ф а т , 2  м М ; р Н = 7 ,5 ± 0 ,2 ) .

3. О д н о р а зо в ы е  п о л и п р о п и л ен о в ы е  з а в и н ч и в а ю щ и е с я  или  
п л о тн о  за кр ы в а ю щ и е с я  пробирки  на 1 ,5  мл (н а п р и м е р , 
A x y g e n , Inc. (« Э к с и д ж е н , И н к» ), С Ш А , или а н а л о ги ч н ы е ).

4 . З а в и н ч и в а ю щ и е с я  кры ш ки к п р о б и р ка м  (н а п р и м е р , A x y g e n , 
Inc. (« Э к с и д ж е н , И н к .» ), С Ш А , или а н а л о ги ч н ы е ).

5. О д н о р а зо в ы е  н а ко н е ч н и ки  д л я  д о за то р о в  п е р е м е н н о го  о б ъ ­
е м а  с ф и л ь тр о м  д о  1 0 0 , д о  2 0 0 , д о  1 0 0 0  и д о  5 0 0 0  мкл (н а п р и ­
м ер , A x y g e n , Inc. (« Э к с и д ж е н , И н к » ), С Ш А , или а н а л о ги ч н ы е ).

6 . Ш тативы  д л я  п р о б и р о к  о б ъ ем о м  1 ,5  мл и /ил и  5 мл (н а п р и ­
м ер , A x y g e n , Inc. (« Э к с и д ж е н , И н к » ), С Ш А , или а н а л о ги ч н ы е ).

7. М и к р о ц е н т р и ф у га  д л я  п р о б и р о к ти п а  « Э п п е н д о р ф »  с м а кс и ­
м ал ь н о й  ско р о сть ю  ц е н тр и ф у ги р о в а н и я  не м е н е е  12 ты с g 
(н а п р и м е р , E p p e n d o rf M a n u fa c tu rin g  C o rp o ra tio n  (« Э п п е н ­
д о р ф  М а н у ф э к т у р и н г  К о р п о р э й ш н » ), Г е р м а н и я , или а н а л о ­
ги чн ая ).

8. В о р текс  (н а п р и м е р , S IA  B io san , Л а тв и я , или а н а л о ги ч н ы й ).
9 . А в то м а т и ч е с к и е  д о за то р ы  п е р е м е н н о го  о б ъ е м а  (н а п р и м е р , 

О О О  « Б и о х и т » , Р о с с и я , или а н а л о ги ч н ы е ).
10. Х о л о д и л ь н и к  о т  2 д о  8  °С  с м о р о зи л ь н о й  к а м е р о й  от м инус  

2 4  д о  м и н у с  16  °С .
11. О тд е л ь н ы й  х а л а т , ш а п о ч ки , обувь и о д н о р а зо в ы е  п е р ч а тки  

по М У  1 .3 .2 5 6 9 -0 9 .
12 . О д н о р а зо в ы е  п л асти ко в ы е ко н те й н е р ы  д л я  с б р о с а  и и н а к ­

ти в ац и и  м а те р и а л о в .

Э кс тр а кц и я  Р Н К  из и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в
1. Л а м и н а р н ы й  б о кс  (н а п р и м е р , « Б А В п -0 1 -« Л а м и н а р -С » -1 ,2 » , 

« Л а м и н а р н ы е  с и с те м ы » , Р о с с и я , кл а с с  б и о л о ги ч е с ко й  б е з ­
о п а сн о с ти  II тип  А ).

2. Т е р м о с т а т  д л я  п р о б и р о к ти п а  « Э п п е н д о р ф »  о т  2 5  д о  1 0 0  °С  
(н а п р и м е р , « Т Е Р М О  2 4 -1 5 » , « Б и о ко м » , Р о с с и я ).

3. М и к р о ц е н т р и ф у га  д л я  п р о б и р о к т и п а  « Э п п е н д о р ф »  д о  16  
ты с о б /м и н  (н а п р и м е р , « E lm i» , Л а тв и я , « H e ttis h » , Г е р м а н и я ).

4. В о р текс  (н а п р и м е р , « Т Э Т А -2 » , « Б и о ко м » , Р о с с и я ).
5. В акуум ны й о тс а с ы в а те л ь  м е д и ц и н с ки й  с ко л б о й -л о в у ш ко й
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д л я  у д а л е н и я  н а д о с а д о ч н о й  ж и д ко сти  (н а п р и м е р , « О М -1 » , г. 
У л ь я н о в ск , Р о с с и я ).

6 . Н а б о р  э л ектр о н н ы х  или м е х а н и ч е с ки х  д о за т о р о в  п е р е м е н ­
ного  о б ъ е м а  (н а п р и м е р , « Л е н п и п е т » , Р о с с и я ).

7 . О д н о р а зо в ы е  п о л и п р о п и л ен о в ы е  з а в и н ч и в а ю щ и е с я  или  
п л о тн о  за кр ы в а ю щ и е с я  м и кр о п р о б и р ки  о б ъ е м о м  1 ,5  мл  
(н а п р и м е р , « А х у д е п » , С Ш А ).

8 . О д н о р а зо в ы е  н а ко н е ч н и ки  д л я  д о за т о р о в  п е р е м е н н о го  о б ъ ­
е м а  с аэр о зо л ь н ы м  б а р ь е р о м  д о  2 0 0  и д о  1 0 0 0  мкл (н а п р и ­
м ер , « А х у д е п » , С Ш А ).

9 . О д н о р а зо в ы е  н а ко н е ч н и ки  д л я  д о за то р о в  п е р е м е н н о го  о б ъ ­
е м а  д о  10  и 2 0 0  мкл (н а п р и м е р , « А х у д е п » , С Ш А ).

10. Ш тативы  д л я  м и кр о п р о б и р о к  о б ъ е м о м  1 ,5  мл (н а п р и м е р , 
« И н т е р Л а б С е р в и с » , Р о с с и я ) и н а ко н е ч н и ко в  (н а п р и м е р , 
« А х у д е п » , С Ш А ).

11. Х о л о д и л ь н и к  от 2 д о  8  °С  с м о р о зи л ь н о й  ка м е р о й  н е  вы ш е  
м инус 16  °С .
12. О тд е л ь н ы й  х а л а т  и о д н о р а зо в ы е  п е р ч а тки .
13. Е м ко сть  с д е з и н ф и ц и р у ю щ и м  р а с тв о р о м .

О б р а тн а я  т р а н с к р и п ц и я , а м п л и ф и к а ц и я  с ги б р и д и з а ц и о н н о -  
ф л у о р е с ц е н тн о й  д е т е к ц и е й  п р о д у кто в  а м п л и ф и к а ц и и

1. О д н о р а зо в ы е  п о л и п р о п и л е н о в ы е  пробирки:
- з а в и н ч и в а ю щ и е с я  или п л о тн о  за кр ы в а ю щ и е с я  пр о б и р ки  о б ъ ­

е м о м  1 ,5  мл (н а п р и м е р , А х у д е п , Inc. (« Э к с и д ж е н , И н к » ), 
С Ш А , или а н а л о ги ч н ы е ) д л я  п р и го то в л е н и я  р е а кц и о н н о й  
см еси .

- то н ко с те н н ы е  п р о б и р ки  д л я  П Ц Р  о б ъ е м о м  0 ,2  мл с вы пуклой
или п л оско й  о п ти ч е с ки  п р о зр ач н о й  кры ш кой или пр о б и р ки  
о б ъ ем о м  0 ,2  мл в с тр и п а х  по 8  ш т. с п р о зр ач н ы м и  кры ш кам и  
(н а п р и м е р , А х у д е п , Inc. (« Э к с и д ж е н , И н к » ), С Ш А , или а н а л о ­
гичны е) -  при и с п о л ь зо в а н и и  п р и б о р а  п л а н ш е тн о го  ти па;

-  то н ко с те н н ы е  пр о б и р ки  д л я  П Ц Р  о б ъ е м о м  0 ,2  мл с плоской
кры ш кой (н а п р и м е р . А х у д е п , Inc. (« Э к с и д ж е н , И н к» ), С Ш А , 
или а н а л о ги ч н ы е ) или про б и р ки  д л я  П Ц Р  к R o to r-G e n e  о б ъ е ­
м ом  0,1 мл в с тр и п а х  по 4  ш т. с кр ы ш кам и  (н а п р и м е р , 
Q IA G E N  G m b H  (« К и а ге н  Г м б Х » ), Г е р м а н и я , или а н а л о ги ч ­
н ы е ) -  при и с п о л ь зо в а н и и  п р и б о р а  р о то р н о го  ти п а .И
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2. О д н о р а зо в ы е  н а ко н е ч н и ки  д л я  д о за то р о в  п е р е м е н н о го  о б ъ ­
е м а  с ф и л ь тр о м  д о  2 0 0  мкл (н а п р и м е р , A x y g e n , Inc. (« Э к с и -  
д ж е н . И н к » ), С Ш А , или а н а л о ги ч н ы е ).

3. Ш тативы  д л я  п р о б и р о к о б ъ е м о м  0 ,2  мл или 0,1 мл (в с о о т ­
ветствии  с и сп о л ь зуем ы м и  ко м п л е кта м и  р е а ге н то в ) (н а п р и ­
м ер , A x y g e n , Inc. (« Э к с и д ж е н , И н к» ), С Ш А , или а н а л о ги ч ­
ны е).

4 . Бокс а б а к т е р и а л ь н о й  в о зд уш н о й  сред ы  (П Ц Р -б о к с ) (н а п р и ­
м ер , « Б А В -П Ц Р -« Л а м и н а р -С » , З А С  « Л а м и н а р н ы е  с и сте м ы », 
Р о сси я , или а н а л о ги ч н ы й ).

5. В о р те кс  (н а п р и м е р , S IA  B io san , Л а тв и я , или а н а л о ги ч н ы й ).
6 . А в то м а т и ч е с к и е  д о за то р ы  п е р е м е н н о го  о б ъ е м а  (н а п р и м е р , 

С С С  « Б и о х и т» , Р о с с и я , или а н а л о ги ч н ы е ).
7. П р о гр а м м и р у е м ы й  а м п л и ф и к а то р  с с и с те м о й  д е те к ц и и  ф л у ­

о р е с ц е н т н о го  с и гн а л а  в р е ж и м е  « р е а л ь н о го  в р е м е н и » , и м е ­
ю щ ий 2  или б о л е е  н езав и си м ы х  ка н а л о в  ф л у о р е с ц е н тн о й  
д е те к ц и и  (R o to r -G e n e  Q  (Q IA G E N  G m b H  (« К и а ге н  Г м б Х » ), 
Г е р м а н и я ), C F X 9 6  (B io -R a d  L a b o ra to rie s , Inc. (« Б и о -Р а д  Л а -  
б о р а то р и з . И н к .» ), С Ш А ). A p p lied  B io s y s te m s  Q u a n tS tu d io  5  
(L ife  T e c h n o lo g ie s  H o ld in g s  P te . Ltd. (« Л а й ф  Т е к н о л о д ж и с  
Х о л д и н ге  П тс . Л т д » ), С и н га п у р ), Д Т п р а й м  (« Д Н К  Т е х н о л о ­
гия», Р о с с и я ).

8 . Х о л о д и л ь н и к  о т  2 д о  8 °С  с м о р о зи л ь н о й  ка м е р о й  от м и н ус  
2 4  д о  м и н ус  16  °С .

9. С тд е л ь н ы й  х а л а т , ш а п о ч ки , обувь и о д н о р а зо в ы е  п ер ч а тки  
по М У  1 .3 .2 5 6 9 -0 9 .

10. Е м ко сть  д л я  с б р о с а  н ако н е ч н и ко в .

В З Я Т И Е , Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И Х Р А Н Е Н И Е  И С С Л Е Д У Е ­
М О ГО  М А Т Е Р И А Л А

Д л я  и с с л е д о в а н и я  о т  п а ц и е н та  р е к о м е н д у е тс я  б р а ть  с л е д у ­
ю щ ий б и о л о ги ч е с ки й  м а те р и а л :

- м азки  со с л и зи с то й  н о с о - и р о то гл о тки  (п р и  н ал и ч и и  с и м п то ­
мов п о р а ж е н и я  в е р х н и х  д ы хател ь н ы х п уте й ),

- м о кр о та  (п р и  н ал и ч и и  с и м п то м о в  п о р а ж е н и я  н и ж н и х  д ы х а ­
тел ь н ы х п уте й ),

- ф е ка л и и  (при  н ал и ч и и  с и м п то м о в  п о р а ж е н и я  Ж К Т ) .

В Н И М А Н И Е ! М а зки  со  сл и зи с то й  н о со гл о тки  и ротогл отки  
р е ко м е н д у е тс я  с о в м е щ а т ь  в о д н о й  п р о б и р ке  и и с сл е д о в а ть  как
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один о б р а зе ц . Д л я  это го  б е р у т  м азки  разн ы м и зо н д а м и  с н а ч а л а  
со сл и зи сто й  н и ж н е го  н осового  хо д а , а з а т е м  из р о то гл о тки , при  
этом  р а б о ч и е  концы  зо н д о в  п о сл е  взятия  м а зко в  у п а ц и е н та  п о ­
м е щ а ю тс я  в о д н у  п р о б и р ку  с 0 ,5  мл тр а н с п о р тн о й  среды  д л я  х р а ­
нен ия  и тр а н с п о р ти р о в ки  р е с п и р ато р н ы х  м а зко в  и и ссл ед ую тся  
как од ин  о б р а зе ц .

М азки  со  с л и з и с то й  н и ж н е го  н о с о в о го  хо д а .
Е сл и п о л о сть  н о са  з а п о л н е н а  сл изью , п е р е д  п р о ц е д у р о й  р е ­

ко м е н д у е тс я  п р о в ести  в ы с м ар ки в ан и е . Д л я  в зяти я  м азко в  ис­
пол ьзую т с у х и е  с те р и л ь н ы е  зонды  из п о л и с ти р о л а  с вискозны м и  
та м п о н а м и . З о н д  в в о д я т л е гки м  д в и ж е н и е м  по н ар уж н о й  с те н ке  
носа  на гл уб и н у  2 - 3  см  д о  н и ж н е й  раковины , с л е гка  о п ускаю т  
книзу, в в о д я т в н и ж н и й  носовой  хо д  под н и ж н ю ю  носовую  р а ко ­
вину д о  н о со гл о тки , д е л а ю т  в р а щ а т е л ь н о е  д в и ж е н и е  и у д а л я ю т  
вдоль н а р у ж н о й  сте н ки  носа. О б щ а я  гл у б и н а  в в е д е н и я  зо н д а  
д о л ж н а  с о с та в л я ть  п р и м е р н о  п о л о в и н у  р а с с то я н и я  о т  н озд ри  до  
у ш н о го  о тв е р с ти я  ( 5 - 6  см ). П о с л е  взятия  м а т е р и а л а  та м п о н  (р а ­
бочую  ч а с ть  зо н д а  с вискозны м  т а м п о н о м ) п о м е щ а ю т  в п р о б и р ку  
с 0 ,5  мл тр а н с п о р тн о й  среды  д л я  х р а н е н и я  и тр а н с п о р ти р о в ки  
р е с п и р ато р н ы х  м азко в . К о н е ц  зо н д а  о тл а м ы в а ю т, п р и д е р ж и в а я  
кры ш кой п р о б и р ки  с р а с ч е то м , чтобы  он п о зв о л и л  п л о тн о  з а ­
крыть п робирку . П р о б и р ку  с р а с тв о р о м  и р а б о ч е й  часть ю  зо н д а  
закр ы в аю т и м а р ки р у ю т.

М азки  с за д н е й  с те н ки  р о то гл о тки .
О б р а зц ы  б е р у т  сухи м и  с тер и л ь н ы м и  зо н д а м и  с вискозны м и  

та м п о н а м и  в р а щ а те л ь н ы м и  д в и ж е н и я м и  с п о в е р х н о сти  м и н д а ­
л ин , небн ы х д у ж е к  и за д н е й  сте н ки  р о то гл о тки . П о с л е  взятия  м а ­
т е р и а л а  та м п о н  (р а б о ч у ю  ч асть  зо н д а  с вискозны м  т а м п о н о м )  
п о м е щ а ю т  в с те р и л ь н у ю  о д н о р а зо в у ю  п р о б и р ку  с 0 ,5  мл т р а н с ­
портной  сред ы  и зо н д о м  с м а зко м  из н о с о гл о тки . К о н е ц  зо н д а  
о тл ам ы в аю т, п р и д е р ж и в а я  кры ш кой пр о б и р ки  с р а с ч е то м , чтобы  
он п озволил  п л о тн о  закры ть  п робирку . П р о б и р ку  с р а с тв о р о м  и 
р а б о ч е й  ч асть ю  зо н д а  закр ы в аю т, м а р ки р у ю т. Д о п у с к а е т с я  х р а ­
н ен и е  м а т е р и а л а  д о  п р о в е д е н и я  и с с л е д о в а н и я  в т е ч е н и е  3 сут  
при т е м п е р а т у р е  о т  2 д о  8  °С , при т е м п е р а т у р е  о т  м инус  2 4  до  
м инус 16  °С  -  д л и те л ь н о .
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М о кр о та .
М о кр о ту  с о б и р а ю т  в с те р и л ь н ы е  ге р м е ти ч н ы е  о д н о р азо в ы е  

п л асти ко вы е ко н те й н е р ы  л о сл е  л р е д в а р и те л ь н о го  п о л о скан и я  
пол ости  р та  вод ой . Д о п у с к а е т с я  х р а н е н и е  д о  п р о в е д е н и я  и с с л е ­
д о в а н и я  в т е ч е н и е  1 с ут  лри т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  8 °С , при т е м ­
п е р а ту р е  о т  м и н ус  2 4  д о  м и н ус  16  °С -  д л и те л ь н о .

Ф е кал и и .
О б р а зц ы  з а б и р а ю т  в стер и л ь н ы й  го р ш о к или п о д кл а д н о е  

судно. З а т е м  в ко л и ч е с тв е  1 г (п р и м е р н о ) п е р е н о с я т  в о д н о р а з о ­
вую ге р м е ти ч н у ю  е м ко сть  из п о л и п р о п и л е н а . Д о л у с к а е тс я  х р а ­
н е н и е  д о  п р о в е д е н и я  и с с л е д о в а н и я  в т е ч е н и е  1 с ут  при т е м п е ­
р а ту р е  от 2 д о  8  °С , при т е м п е р а т у р е  о т  м и н ус  2 4  д о  м инус  16  °С  
-  д л и те л ь н о . Д о п у с к а е т с я  то л ь ко  о д н о к р а тн о е  з а м о р а ж и в а н и е -  
о т та и в а н и е  м а т е р и а л а .

П О Д Г О Т О В К А  И С С Л Е Д У Е М О Г О  М А Т Е Р И А Л А  К Э К С Т Р А К Ц И И  
Р Н К
М азки  со  с л и з и с то й  н о с о - и р о то гл о тки .

С о д е р ж и м о е  закр ы то й  л робир ки  л е р е м е ш а т ь  на в о р те ксе  и 
ц е н тр и ф у ги р о в а ть  в т е ч е н и е  5  с при 5  ты с о б /м и н  на м и к р о ц е н ­
тр и ф у ге  д л я  у д а л е н и я  кал ел ь  с в н у тр е н н е й  л о в е р х н о с ти  кры ш ки  
пробирки . Д л я  э кс тр а кц и и  Р Н К  о тб и р а ю т  1 0 0  мкл о б р а зц а .

М о кр о та .
В я зкая  по ко н с и с те н ц и и  м о кр о та  п о д л е ж и т  о б р а б о т к е  р е а ­

ген то м  « М У К О Л И З И Н » . С  ц ел ь ю  с н и ж е н и я  в язко сти  в е м ко сть  с 
м окро той  д о б а в л я е т с я  р е а ге н т  « М У К О Л И З И Н »  в с о о тн о ш е н и и  
о б ъ ем о в  2:1 (о р и е н ти р у я с ь  ло гр а д у и р о в ке  е м ко с ти ). П ри  н е о б ­
х о д и м о сти  у в е л и ч и в а ю т  о б ъ ем  р е а ге н т  « М У К О Л И З И Н »  д о  с о о т ­
н о ш е н и я  5 :1 . П о с л е  и н куб ац и и  при ко м н а тн о й  т е м п е р а т у р е  д о  
п р о с в е тл е н и я  м окроты  (н е  б о л е е  2 0  м и н у т) 1 0 0  мкл м окроты  ис­
пол ьзую т д л я  э кс тр а кц и и  Р Н К . П ри н е о б х о д и м о с ти  л овторн ого  
п р о в е д е н и я  а н а л и з а  о с та то к  м окроты  з а м о р а ж и в а ю т .
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П р е д в а р и т е л ь н а я  о б р а б о тка  ф е ка л и й .
В м и кр о ц е н тр и ф у ж н у ю  п р о б и р ку  (о б ъ е м о м  1 ,5  м л ) в н осят 0 ,9  мл  
ф о с ф а тн о го  б у ф е р а  (и л и  с те р и л ь н о го  ф и зи о л о ги ч е с ко го  р а с ­
тв о р а ). В ка ж д у ю  п р о б и р ку  о тд ел ь н ы м  н а ко н е ч н и ко м  с ф и л ь ­
тром  (и л и  о д н о р а зо в ы м и  л о п а т к а м и ) в н о ся т 0 ,1  г (0 ,1  м л ) ф е к а ­
лий и т щ а т е л ь н о  р е с у с п е н д и р у ю т  на в о р те кс е  д о  о б р а зо в а н и я  
го м о ген н о й  с у с п е н зи и  (1 0 % ). В звесь  ф е к а л и й  и н те н с и в н о  в с тр я ­
хи в аю т на в о р те кс е  д о  о б р а зо в а н и я  с ус п ен зи и .
Ц е н тр и ф у ги р у ю т  с у с п е н зи и  ф е ка л и й  5  м ин при 7 0 0 0  g (1 0  ты с  

о б /м и н  на ц е н т р и ф у ге  « M in iS p in » , E p p e n d o rf). С у п е р н а т а н т  
(о св е тл ен н ы й  э к с тр а к т  ф е к а л и й ) в о б ъ е м е  2 0  мкл и сп о л ь зую т  
д л я  э кстр а кц и и  Р Н К .
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С О С ТА В
« А м п л и Т е с т  Р И Б О -п р е п »  в а р и а н т  1 0 0  -  ко м п л е кт  р е а ге н то в  д л я  
экстр а кц и и  Р Н К /Д Н К  из б и о л о ги ч е с ко го  м а т е р и а л а  -  в кл ю ч а е т

Реагент Описание Объем, мл Количество

Р а с тв о р  д л я  л и з и с а
П р о зр а ч н а я  ж и д к о с т ь  о т  
б е с ц в е т н о го  д о  с е р о -го ­
л у б о го  ц в е та

30 1 ф л а ко н

Р а с тв о р  д л я  п р е ц и п и т а ­
ции

П р о зр а ч н а я  б е с ц в е т н а я  
ж и д ко с т ь 20 2  ф л а ко н а

Р а с тв о р  д л я  о т м ы в ки  3 П р о зр а ч н а я  б е с ц в е т н а я  
ж и д к о с т ь 2 5 2 ф л а ко н а

Р а с тв о р  д л я  о т м ы в к и  4 П р о зр а ч н а я  б е с ц в е т н а я  
ж и д к о с т ь 2 0 1 ф л а ко н

Р Н К -б у ф е р
П р о зр а ч н а я  б е с ц в е тн а я  
ж и д к о с т ь 1.2 8 п р о б и р о к

К ко м п л екту  р е а ге н то в  « А м п л и Т е с т  Р И Б О -п р е п »  в а р и а н т  1 0 0  
п р и л а га ю тся  ко н тр о л ь н ы е о б р азц ы  э та п о в  экстр а кц и и  Р Н К /Д Н К
из б и о л о ги ч е с ко го  м а те р и ал а  и О Т -П Ц Р :

Реагент Описание Объем, мл Количе-

О К О П р о зр а ч н а я  б е с ц в е т н а я  
ж и д к о с т ь 1,2 2 п р о б и р ки

В К О  IC-R1 П р о зр а ч н а я  б е с ц в е т н а я  
ж и д к о с т ь 1,2 1 п р о б и р ка

n K O P H K S A R S -C o V -2 П р о зр а ч н а я  б е с ц в е т н а я  
ж и д ко с т ь 0 ,1 5 1 п р о б и р ка

« А м п л и Т е с т  Р И Б О -п р е п »  в а р и а н т  1 0 0  р а с с ч и та н  на в ы д ел ен и е  
Р Н К  из 1 0 0  о б р а зц о в , вкл ю чая кон тр ол и .

« П Ц Р -к о м п л е к т »  в а р и а н т  F R T -9 6  F -  ко м п л е кт  р е а ге н то в  д л я  о б ­
р атн о й  тр а н с кр и п ц и и  Р Н К  и а м п л и ф и к а ц и и  ф р а гм е н т а  к Д Н К  ко- 
р о н а в и р у с а  S A R S -C o V -2  с д е т е к ц и е й  в р е ж и м е  « р е а л ь н о го  в р е ­
м е н и »  в кл ю чает:

Реагент Описание Объем, мл Количе-

П Ц Р  с м е с ь -F L  S A R S -C o V -2 П р о зр а ч н а я  б е с ц в е т н а я  
ж и д к о с т ь 0 ,9 2  п р о б и р ки

О Т -П Ц Р -б у ф е р -R П р о зр а ч н а я  б е с ц в е т н а я  
ж и д к о с т ь 1,2 1 п р о б и р ка

T a q  п о л и м е р а за П р о зр а ч н а я  б е с ц в е т н а я  
ж и д ко с т ь 0 ,1 2 1 п р о б и р ка

Р е в е р т а з а  (M M Iv ) П р о зр а ч н а я  б е с ц в е т н а я  
ж и д к о с т ь 0 ,0 6 1 п р о б и р ка

К - П р о зр а ч н а я  б е с ц в е т н а я  
ж и д ко с т ь 0 .4 1 п р о б и р ка
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К о м п л е кт  р е а ге н то в  р а с сч и та н  на п р о в е д е н и е  9 6  р е а кц и й  о б ­
ратн о й  тр а н с кр и п ц и и  и а м п л и ф и ка ц и и  (в се го  9 6  те с то в ), вклю чая  
контроли.

Р е а ге н ты  ко м п л екто в  уп ако в ан ы  р а зд е л ь н о .

П Р О В Е Д Е Н И Е  П Ц Р -И С С Л Е Д О В А Н И Я
П Ц Р -и с с л е д о в а н и е  с о с то и т  из с л е д у ю щ и х  этапов:
- э кстр а кц и я  Р Н К  из и с сл е д у ем ы х  о б р а зц о в ,
- о б р а т н а я  тр а н с кр и п ц и я  Р Н К  и а м п л и ф и к а ц и и  к Д Н К  с ги б р и - 

д и за ц и о н н о -ф л у о р е с ц е н т н о й  д е т е к ц и е й  в р е ж и м е  « р е ал ь н о го  
в р е м е н и » ,

-  а н а л и з  и и н те р п р е та ц и я  р езул ь тато в .

•  Э К С Т Р А К Ц И Я  Р Н К  из И С С Л Е Д У Е М Ы Х  О Б Р А З Ц О В

ВНИМАНИЕ! П р и  р а б о т е  с Р Н К  н е о б х о д и м о  и сп о л ь зо в ать  тол ько  
о д н о р азо в ы е п л ас ти ко в ы е  р а с хо д н ы е  м а те р и а л ы , и м е ю щ и е  
с п е ц и а л ь н у ю  м а р ки р о в ку  « R N a s e -fre e » , « D N a s e -fre e » .

1 . Р а с тв о р  д л я  л и з и с а  (е с л и  он х р а н и л с я  при т е м п е р а т у р е  о т  2  
д о  8  °С ) п р о гр е ть  при т е м п е р а т у р е  6 5  °С д о  п о л н о го  р а с тв о р е н и я  
кр и стал л о в .
2. О то б р а ть  н е о б х о д и м о е  ко л и ч е с тв о  о д н о р а зо в ы х  п р о б и р о к  на  
1 ,5  мл с п л о тн о  за кр ы в а ю щ и м и с я  кр ы ш кам и  (в кл ю ч ая  о т р и ц а ­
тел ьны й и п о л о ж и те л ь н ы й  ко н тр о л и  в ы д е л е н и я ). В н е с ти  в к а ж ­
дую  п р о б и р ку  по 10 м кл  В К О  IC -R 1 . Д о б а в и ть  в п р о б и р ки  по 300

4  м кл р а с тв о р а  д л я  л и з и с а . П р о м а р ки р о в а ть  пр о б и р ки .
3. В пробирки  с р а с тв о р о м  д л я  л и зи с а  и В К О  IC -R 1 , в н ести  по 
100 м кл  п о д го то в л ен н ы х  проб  (д л я  э кс тр а кто в  ф е к а л и й  в н ести  
20 м кл проб  и 8 0  мкл ф о с ф а т н о го  б у ф е р а  (и л и  с те р и л ь н о го  ф и ­
зи о л о ги ч е ско го  р а с тв о р а )), и спо л ьзуя  н а ко н е ч н и ки  с а э р о зо л ь ­
ным б а р ь е р о м . В п р о б и р ку  о т р и ц а те л ь н о го  ко н тр о л я  (О К ) вы д е­
л е н и я  в н ести  100 м кл  О К О . В п р о б и р ку  п о л о ж и те л ь н о го  кон ­
трол я  (П К )  в ы д е л е н и я  в н ести  90 м кл  О К О  и 10 м кл  П К О  Р Н К  
S A R S -C oV -2.
4. С о д е р ж и м о е  п р о б и р о к т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь  на в о р тексе , 
п р о ц е н тр и ф у ги р о в а ть  в т е ч е н и е  5 с на м и кр о ц е н тр и ф у ге  дл я  
у д а л е н и я  ка п е л ь  с в н у тр е н н е й  п о в ер хн о сти  кры ш ки и п р о гр еть  5 
м ин при 65°С  в т е р м о с т а т е .
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5. Д о б а в и ть  в пробирки  по 400  м кл  р а с тв о р а  д л я  п р е ц и п и та ­
ции, п е р е м е ш а т ь  на в о р те ксе .
6. П р о ц е н тр и ф у ги р о в а ть  пр о б и р ки  на м и кр о ц е н тр и ф у ге  в т е ч е ­
ние 5 м ин при 13 ты с  о б /м и н .
7. А кку р а тн о  о то б р а ть  н а д о с а д о ч н у ю  ж и д ко сть , не  за д е в а я  о с а ­
док, и спо л ьзуя  вакуум ны й о тс а с ы в а те л ь  и о тд ел ь н ы й н ако н еч ­
ник на 200  м кл  д л я  ка ж д о й  пробы .
8. Д о б а в и ть  в п р о б и р ки  по 500  м кл  р а с тв о р а  д л я  о тм ы в ки  3,
пл отн о  закры ть  кры ш ки, о с то р о ж н о  пром ы ть о с а д о к, п ер ев о р а ­
чивая  про б и р ки  3 -5  раз. М о ж н о  п р о в ести  п р о ц е д у р у  од н о в р е­
м е н н о  д л я  в сех  п р о б и р о к, д л я  это го  н е о б х о д и м о  накры ть про­
бирки в ш т а т и в е  с в ер ху  кры ш кой или д р у ги м  ш та ти в о м , приж ать  
их и п е р е в о р а ч и в а ть  ш тати в .
9. П р о ц е н тр и ф у ги р о в а ть  при 13 ты с  о б /м и н  в те ч е н и е  1-2 мин  
на м и кр о ц е н тр и ф у ге .
10. О с то р о ж н о , не за х в а ты в а я  о с а д о к , о то б р а ть  н ад осад очн ую  
ж и д ко сть , и сп о л ь зуя  вакуум ны й о тс а с ы в а те л ь  и отдельны й  
н а ко н е ч н и к  на 10 м кл  д л я  ка ж д о й  пробы .
11. Д о б а в и ть  в пр о б и р ки  по 200  м кл  р а с тв о р а  д л я  о тм ы в ки  4, 
пл отн о  закры ть  кры ш ки и о с то р о ж н о  пром ы ть о с а д о к, п ер ев о р а ­
чи в ая  пр о б и р ки  3 -5  раз.
12. П р о ц е н тр и ф у ги р о в а ть  при 13 ты с  о б /м и н  в т е ч е н и е  1-2 мин  
на м и кр о ц е н тр и ф у ге .
13. О с то р о ж н о , не за х в а ты в а я  о с а д о к , о то б р а ть  н ад о сад о чн ую  
ж и д ко сть , и сп о л ь зуя  вакуум ны й о тс а с ы в а те л ь  и отдельны й  
н а ко н е ч н и к  на 10 м кл  д л я  ка ж д о й  пробы .
14. П о м е с ти ть  п р о б и р ки  в т е р м о с т а т  при т е м п е р а т у р е  65 °С на 
5 м ин д л я  п о д с у ш и в а н и я  о с а д ка  (п р и  э то м  кры ш ки пробирок  
д ол ж ны  бы ть откры ты ).
15. Д о б а в и ть  в про б и р ки  по 50 м кл  Р Н К  б у ф е р а . П е р е м е ш а ть  
на в о р те ксе . П о м е с т и ть  в т е р м о с т а т  при т е м п е р а т у р е  65 °С на 5 
м ин, п е р и о д и ч е с ки  в стр яхи в ая  на в о р те кс е . Д о п у с ка е тс я  при 
н е о б х о д и м о с ти  у в е л и ч е н и е  о б ъ е м а  эл ю ц и и  д о  9 0  мкл.
16. П р о ц е н тр и ф у ги р о в а ть  пробирки  при 13 ты с о б /м и н  в те ч е ­
ние 1 м ин на м и к р о ц е н тр и ф у ге . Н а д о с а д о ч н а я  ж и д ко сть  с о д е р ­
ж и т  о ч и щ е н н ы е  Р Н К  и Д Н К . П робы  готовы  к п о с та н о в ке  реакции  
о б р а тн о й  тр а н с к р и п ц и и  и П Ц Р .И
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О ч и щ е н н а я  Р Н К /Д Н К  м о ж е т  х р а н и ть с я  при т е м п е р а т у р е  
не вы ш е м и н ус  16  °С  д о  1 м е с я ц а  и при т е м п е р а т у р е  н е  вы ш е  
м инус 6 8 ° С  -  год  и б о л е е . Н е  р е к о м е н д у е тс я  х р а н и ть  о ч и щ е н н у ю  
Р Н К  б о л е е  3 0  мин лри т е м п е р а т у р е  пл ю с 2 -8  °С .

О Б Р А Т Н А Я  Т Р А Н С К Р И П Ц И Я  И А М П Л И Ф И К А Ц И Я  С Д Е Т Е К ­
Ц И Е Й  В Р Е Ж И М Е  « Р Е А Л Ь Н О Г О  В Р Е М Е Н И »

В ы б о р  п р о б и р о к  д л я  а м п л и ф и к а ц и и  з а в и с и т  о т  и с п о л ь з у ­
е м о го  а м п л и ф и к а т о р а  с с и с те м о й  д е т е к ц и и  в р е ж и м е  « р е ­
а л ь н о го  в р е м е н и » .

Д л я  в н е с е н и я  в п р о б и р ки  р е а ге н то в , п р о б  Р Н К  и к о н т р о л ь ­
ны х о б р а з ц о в  и с п о л ь з у ю тс я  о д н о р а зо в ы е  н а ко н е ч н и ки  с 
ф и л ь тр а м и .
А. П о д го то в ка  п р о б  д л я  а м п л и ф и к а ц и и
О б щ и й  о б ъ ем  р е а кц и о н н о й  см еси  -  50 м кл, в кл ю чая  о б ъ ем  
пробы  Р Н К  -  25  м кл.
1. Р ассч и тать  ко л ичество  каж д ого  р е а ге н та , тр е б у ю щ е е с я  дл я  

п риготовл ения  р еакц и о н н о й  см еси . Н а  од ну  р е а кц и ю  тр е б у е тс я  
15 м кл П Ц Р -с м е с и -F L  S A R S -C o V -2 , 10 м кл  П Ц Р -б у ф е р а -R , 
1 мкл T aq  п о л и м е р а зы , 0 ,5  м кл  Р е в е р та зы  (M M Iv ). С м ес ь  го­
товить на о б щ е е  числ о  и ссл ед уем ы х и контрольны х о б разц ов  
(ко л и честв о  контрольны х о б р азц о в  см . в пункте  7 ) плю с за п а с  
на одну реакц и ю .

В Н И М А Н И Е ! Ко м поненты  р еакц и о н н о й  см еси  с л е д у е т  с м еш и в ать  
н еп о ср ед ств ен н о  п е р е д  п р о в ед ен и ем  П Ц Р -и с с л е д о в а н и я .
2. Р а зм о р о зи ть  п р о б и р ку  с П Ц Р -с м е с ь ю -F L  S A R S -C o V -2 . П е р е ­

м е ш а ть  с о д е р ж и м о е  в сех  р е а ге н то в  П Ц Р -к о м п л е к т а , осад и ть  
капли на вор тексе .

В о тд е л ь н о й  п р о б и р ке  п о д го то в и ть  р е а кц и о н н у ю  с м есь . С м е ­
ш а ть  н е о б х о д и м о е  ко л и честв о : П Ц Р -с м е с и -F L  S A R S -C o V -2 , 
О Т -П Ц Р -б у ф е р а -R , T aq  п о л и м е р а зы , Р е в е р та зы  (M M Iv ), о с а ­
дить капли на вор тексе .
3. О то б р а ть  н е о б х о д и м о е  ко л и ч е с тв о  п р о б и р о к  или стр и п о в  д л я  

О Т -П Ц Р  Р Н К  и с с л е д у е м ы х  и ко н тр ол ьны х проб.
4. В нести  в ка ж д у ю  п р о б и р ку  по 25 м кл  п р и го то в л е н н о й  р е а к ц и ­

он н ой  с м ес и . Н е и с п о л ь зо в а н н ы е  о с та тки  р е а кц и о н н о й  см еси  
вы бросить.

5. В п о д го то в л е н н ы е  про б и р ки  в н ести  по 25 м кл  п р о б  Р Н К, по­
л учен н ы х в р е з у л ь т а т е  экстр а кц и и  из и с с л е д у е м ы х  о б р а зц о в .
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В Н И М А Н И Е ! С о д е р ж и м о е  п р о б и р о к н е о б х о д и м о  т щ а т е л ь н о  п е ­
р е м е ш а ть  п и п е ти р о в а н и е м , не д о п у с ка я  п о я в л е н и я  пузы рьков  
воздуха.
6. П о с та в и ть  ко н тр о л ь н ы е р е а кц и и .

а) п о л о ж и те л ь н ы й  ко н тр о л ь  э кс тр а к ц и и  Р Н К  и О Т -П Ц Р  
(П К ) -  в п р о б и р ку  с р е а кц и о н н о й  с м ес ь ю  в н ести  25 м кл  
пробы , э кс тр а ги р о в а н н о й  из П К О  Р Н К  S A R S -C oV -2 .

б) о т р и ц а т е л ь н ы й  ко н тр о л ь  О Т -П Ц Р  (К -) -  в п р о б и р ку  с р е ­
а кц и о н н о й  с м ес ь ю  в н ести  25 м кл  К - .

в) о т р и ц а т е л ь н ы й  ко н тр о л ь  э кс тр а к ц и и  (О К ) -  в п р о б и р ку  с 
р е а кц и о н н о й  с м есь ю  внести  25 м кл пробы , э к с тр а ги р о в а н ­
ной из О К О .

В Н И М А Н И Е ! С о д е р ж и м о е  п р о б и р о к н е о б х о д и м о  т щ а т е л ь н о  п е ­
р е м е ш а ть  п и п е ти р о в а н и е м , не д о п у с ка я  п о я в л е н и я  пузы рьков  
воздуха.
В Н И М А Н И Е ! П р о в е с ти  О Т -П Ц Р  с р а зу  п о с л е  с о е д и н е н и я  р е а к ц и ­
онной с м е с и  и Р Н К -п р о б ы  и ко н тр о л ей .
Б. П р о в е д е н и е  а м п л и ф и к а ц и и  с д е т е к ц и е й  в р е ж и м е  « р е а л ь ­
н ого  в р е м е н и »
1. З а п р о гр а м м и р о в а ть  а м п л и ф и к а то р  с с и с те м о й  д е те к ц и и  в р е ­

ж и м е  « р е а л ь н о го  в р е м е н и »  д л я  в ы п о л нен и я  с о о тв е тс тв у ю ­
щ ей  п р о гр ам м ы  а м п л и ф и к а ц и и  и д е те к ц и и  ф л у о р е с ц е н тн о го  
с и гн а л а  (см . т а б л . 7 ).

Т а б л и ц а  11
П р о гр а м м а  а м п л и ф и к а ц и и  и д е т е к ц и и  ф л у о р е с ц е н т н о го  
с и гн а л а  д л я  п р и б о р о в  р о то р н о го ^  и п л ан ш етн о го ^  ти п а

Цикл Температура, °С Время
Детекция флуоресцент­
ного сигнала по каналам 

для флуорофоров

Количество
циклов

1 50 3 0  м ин 1
2 95 15 м ин 1

3
95 1 5 с

4560 3 0  с FAM, JOE
72 15 с

2. У с та н о в и ть  пр о б и р ки  в я ч е й ки  р е а к ц и о н н о го  м о д ул я  п р и б о р а  
Р е к о м е н д у е т с я  п е р е д  п о стан о в ко й  в а м п л и ф и к а то р  п л а н ш е т ­
ного ти п а  о с а д и ть  капл и  со с те н о к  п р о б и р о к  на в о р тексе .

2 Rotor-Gene О (QIAGEN)
3 CFX 96 (Bio-Rad), QuantStudio 5 (Life Technologies). ДТпрайм («ДНК Технология»)
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4

В Н И М А Н И Е ! В с л у ч а е  н еп о л н о й  за гр у зки  п р и б о р о в  п л а н ш е т ­
ного ти п а  р е к о м е н д у е тс я  д о п о л н и те л ь н о  у с та н о в и ть  пусты е п р о ­
бирки или стрипы  (а н а л о ги ч н ы е  и с п о л ь зу ем ы м ) по кр а я м  р е а к ­
ц и он н ого  м о д у л я  а м п л и ф и к а то р а .
3. З а п у с ти ть  в ы п о л н е н и е  програм м ы  а м п л и ф и к а ц и и  с д е т е к ­

ци ей  ф л у о р е с ц е н тн о го  с и гн а л а .
4. П о о ко н ч а н и и  в ы п о л н ен и я  п р ограм м ы  п р и ступ и ть  к а н а л и з у  и 

и н те р п р е та ц и и  р е зу л ь та то в .

В. А н а л и з  и и н те р п р е т а ц и я  р езул ь тато в
А н а л и з  п о л уч ен н ы х  д а н н ы х  п р о в о д я т  с п о м о щ ь ю  п р о гр а м м ­

ного о б е с п е ч е н и я  п р и б о р а , и с п о л ь зу ем о го  д л я  п р о в е д е н и я  О Т -  
П Ц Р  с д е т е к ц и е й  в р е ж и м е  « р е а л ь н о го  в р е м е н и » . А н а л и зи р у ю т  
кривы е н а ко п л е н и я  ф л у о р е с ц е н тн о го  с и гн а л а  по 2 ка н а л а м :

Т а б л и ц а  12

Канал для флуоро- 
фора FAM JOE

кДНК-мишень кДНК ВКО IC-R1 кДНК SARS-CoV-2 
коронавируса

Область амплифи­
кации

искусственно синтези­
рованная последова­

тельность РНК
фрагмент гена RdRP

Р е зу л ь та ты  и н те р п р е ти р у ю тс я  на о с н о в а н и и  н ал и ч и я  (и л и  о т ­
с утс тв и я ) п е р е с е ч е н и я  кривой ф л у о р е с ц е н ц и и  с у с та н о в л е н н о й  
на с о о тв е тс тв у ю щ е м  у р о в н е  п орогов ой  л и н и е й , ч то  о п р е д е л я е т  
н а л и ч и е  (и л и  о т с у т с т в и е ) д л я  д а н н о й  пробы  Р Н К  з н а ч е н и я  п о р о ­
гового ц и кл а  (C f)  в с о о тв е тс тв у ю щ е й  гр а ф е  таб л и ц ы  р е зу л ь та ­
тов.

П ринципы  и н те р п р е та ц и и  р е зу л ь та то в  с л е д у ю щ и е :
Т а б л и ц а  13

Значение порогового цикла (Cf) 
по каналу для флуорофора Результат
FAM JOE

определено меньше гра­
ничного отсутствует

НЕ обнаружена
РНК коронавируса 

SARS-CoV-2
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Значение порогового цикла (Cf) 
по каналу для флуорофора Результат
РАМ JOE

определено 
или отсутствует

определено меньше 
граничного

Обнаружена
РНК коронавируса 

SARS-CoV-2

отсутствует или опреде­
лено больше граничного

отсутствует или опре­
делено больше гранич­

ного
Невалидный*

определено меньше гра­
ничного

определено больше 
граничного Сомнительный**

* в случае получения невалидного результата необходимо провести 
повторное ПЦР“ИССледование соответствующего исследуемого образца, 
начиная с этапа экстракции РНК.
** В случае получения сомнительного результата необходимо провести 
повторное ПЦР-исследование соответствующего исследуемого образца, 
начиная с этапа экстракции. В случае повторения аналогичного резуль­
тата образец считать положительным. При получении отрицательного ре­
зультата в повторной постановке образец считать сомнительным и реко­
мендовать повторное взятие материала для анализа.

В Н И М А Н И Е ! Г р а н и ч н ы е  зн а ч е н и я  C t  указан ы  во в кл ад ы ш е, при­
л а га е м о м  к н а б о р у  р е а ге н то в .

Р е зу л ь та т  П Ц Р -и с с л е д о в а н и я  с ч и та е т с я  д о с то в е р н ы м , 
есл и  п о л у ч е н ы  п р а в и л ь н ы е  р е зу л ь та ты  д л я  ко н тр о л е й  э та ­
пов  э кс тр а к ц и и  и а м п л и ф и к а ц и и  Д Н К  в с о о т в е т с т в и и  с таб л . 
10 и в кл а д ы ш е м , п р и л а га е м ы м  к н а б о р у  р е а ге н то в .

Т а б л и ц а  14
Р е зу л ь та ты  д л я  ко н тр о л е й  р а зл и ч н ы х  э та п о в  П Ц Р -и с с л е д о ­

в ан и я

Контроль
Контролируемый 
этап ПЦР-иссле- 

дования

Значение порогового цикла (Cf) 
по каналу для  флуорофора

РАМ JOE

П К Э к с т р а к ц и я  Р Н К, 
О Т -П Ц Р

о п р е д е л е н о  м е н ь ш е  
гр а н и ч н о го

о п р е д е л е н о  м е н ь ш е  гр а н и ч - 
н о го

ок Э кс тр а кц и я  Р Н К, 
О Т -П Ц Р

о п р е д е л е н о  м е н ь ш е  
гр а н и ч н о го о т с у т с т в у е т

к - О Т -П Ц Р о т с у т с т в у е т о т с у т с т в у е т
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В о зм о ж н ы е  о ш и б ки :
1. Д л я  п о л о ж и те л ь н о го  ко н тр о л я  э кс тр а кц и и  Р Н К  и О Т -П Ц Р  (П К )  

з н а ч е н и е  п о р о го в о го  ц и кл а  (C f)  по к а н а л у  д л я  ф л у о р о ф о р а  
J O E  о т с у т с т в у е т  или п р е в ы ш а е т  гр а н и ч н о е  зн а ч е н и е . Н е о б ­
хо д и м о  п о в то р и ть  П Ц Р -и с с л е д о в а н и е  д л я  всех  о б р а зц о в  
(н а ч и н а я  с э т а п а  э кс тр а кц и и  Р Н К ).

2 . Д л я  о т р и ц а те л ь н о го  ко н тр о л я  О Т -П Ц Р  ( К - )  о п р е д е л е н о  з н а ­
ч е н и е  п о р о го в о го  ц и кл а  (С Д  по к а н а л у  д л я  ф л у о р о ф о р а  J O E  
и/ил и  F A M . В е р о я тн а  ко н та м и н а ц и я  л а б о р а то р и и  п р о д у кта м и  
а м п л и ф и ка ц и и  или к о н та м и н а ц и я  р е а ге н то в , и ссл ед уем ы х  
о б р а зц о в  на ка ко м -л и б о  э т а п е  П Ц Р -и с с л е д о в а н и я . Н е о б х о ­
д и м о  п р ед п р и н я ть  меры  по вы явлению  и л и кв и д ац и и  источ­
ника ко н та м и н ац и и  и повторить  П Ц Р -и с с л е д о в а н и е  д л я  всех  
о б р азц о в .

3. Д л я  о т р и ц а те л ь н о го  ко н тр о л я  э кс тр а кц и и  (О К ) о п р е д е л е н о  
з н а ч е н и е  п о р о го в о го  ц и кл а  (С Д  по к а н а л у  д л я  ф л у о р о ф о р а  
J O E . В е р о я тн а  ко н та м и н а ц и я  л а б о р а то р и и  п р о д у кта м и  а м ­
п л и ф и ка ц и и  или ко н та м и н а ц и я  р е а ге н то в , и с с л е д у е м ы х  о б ­
р азц о в  на к а ко м -л и б о  э та п е  П Ц Р -и с с л е д о в а н и я . Н е о б х о д и м о  
п ред п ри н ять  меры  по вы явлению  и л и кв и д ац и и  и сто чн ика  кон­
та м и н а ц и и  и п о в то р и ть  П Ц Р -и с с л е д о в а н и е  д л я  в сех  о б р а з ­
цов, н а ч и н а я  с э та п а  экстр а кц и и  Р Н К .

4. Д л я  и с с л е д у е м о го  о б р а з ц а  о п р е д е л е н о  з н а ч е н и е  п о р о го в о го  
ц и кл а  (С Д , при это м  на гр а ф и к е  ф л у о р е с ц е н ц и и  о тс у тс тв у е т  
у ч а с то к  х а р а к т е р н о го  э кс п о н е н ц и а л ь н о го  п о д ъ е м а  (гр а ф и к  
п р е д с т а в л я е т  со б о й  п р и б л и зи те л ь н о  п р я м ую  л и н и ю ). Н е о б ­
хо д и м о  п р о в е р и ть  п р ав и л ь н о сть  в ы б р ан н о го  ур о в н я  п о р о го ­
вой л и н и и  или п а р а м е тр о в  р а с ч е т а  б а зо в о й  л и н и и . Е сл и  р е ­
зу л ь та т  п о л уч ен  при п р ав и л ь н о м  у р о в н е  п о р о го в о й  л и н и и  
(п а р а м е т р а х  б а зо в о й  л и н и и ), т р е б у е тс я  п о в то р н о  п р о в ести  
П Ц Р -и с с л е д о в а н и е  д л я  это го  о б р а зц а .
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С Р О К  годности. У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я  и Х Р А ­
Н Е Н И Я
С р о к  го д н о с ти . 12 месяцев"*. Н а б о р  р е а ге н то в  с и стекш и м  сроком  
годности п р и м е н е н и ю  не п о д л еж и т. С р о к  го д н о сти  вскры ты х р е а ­
гентов  с о о т в е тс тв у е т  сроку  го д н о сти , у к а з а н н о м у  на э ти ке тка х  
дл я невскры ты х р е а ге н то в .
Т р а н с п о р т и р о в а н и е . Н а б о р  р е а ге н то в  тр а н с п о р ти р о в а ть  при  
т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  8  °С не б о л е е  5 сут в т е р м о к о н т е й н е р а х , с о ­
д е р ж а щ и х  х л а д о э л е м е н ты , всем и в и д ам и  кры ты х тр ан с п о р тн ы х  
ср е д ств . Н а б о р  р е а ге н то в  при п о л уч ен и и  р а зу ко м п л е кто в а ть  в 
со о тв е тс тв и и  с у казан н ы м и  т е м п е р а т у р а м и  х р а н е н и я .
Х р а н е н и е .

« П Ц Р -к о м п л е к т »  в а р и а н т  F R T -9 6  F х р а н и ть  в м о р о зи л ь н о й  к а ­
м е р е  при т е м п е р а т у р е  от м и н ус  2 4  д о  м и н ус  16  °С . П Ц Р -с м е с ь -  
FL S A R S -C o V -2  х р а н и ть  в з а щ и щ е н н о м  о т  с в е та  м е с те . Д о п у ­
стим о  р а з м о р а ж и в а т ь  и за м о р а ж и в а ть  р е а ге н ты  « П Ц Р -к о м -  
п л е кта »  не б о л е е  3 раз.

К о м п л е кт  « А м п л и Т е с т  Р И Б О -п р е п »  в а р и а н т  1 0 0  и п р и л а га е ­
мы е к н ем у  ко н тр о л ь н ы е о б р азц ы  х р а н и ть  при т е м п е р а т у р е  от  
плю с 2 д о  пл ю с 8  °С .

Х о л о д и л ь н ы е  и м о р о зи л ь н ы е кам еры  д о л ж н ы  о б е с п е ч и в а ть  
р е гл а м е н ти р о в а н н ы й  те м п е р а ту р н ы й  р е ж и м .

 ̂Г1ер1юначальный срок годности установлен методом ускоренной оценки стабильности.
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г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а  и з г о т о в и т е л я
И зго то в и те л ь  га р а н т и р у е т  с о о тв е тс тв и е  основны х п а р а м е т ­

ров и х а р а к т е р и с т и к  н а б о р а  р е а ге н то в  т р е б о в а н и я м , указан н ы м  
в те х н и ч е с ко й  и э кс п л у а та ц и о н н о й  д о к у м е н та ц и и , в т е ч е н и е  у к а ­
за н н о го  с р о ка  го д н о сти  при с о б л ю д ен и и  в сех  усл о в и й  т р а н с п о р ­
ти р о в а н и я , х р а н е н и я  и п р и м е н е н и я .

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  те х н и ч е с ко м у  о б с л у ж и в а н и ю  и р е м о н ту  
не п о д л еж и т.

Р е кл а м а ц и и  на качеств о  н а б о р а  р е а ге н то в  н ап р а в л я ть  по а д ­
ресу  1 1 9 1 2 1 , г. М о скв а , ул. П о го д и н с ка я , д о м  10 , с тр .1 , e -m ail: 
in fo @ c s p fm b a .ru .

П ри в ы явл ении  побочны х д е й с тв и й , не у казан н ы х  в и н стр ук­
ции по п р и м е н е н и ю  н а б о р а  р е а ге н то в , н е ж е л а те л ь н ы х  р е а кц и й  
при его  и с п о л ь зо в а н и и , ф акто в  и о б с то я те л ь с тв , с о зд а ю щ и х  
угрозу ж и зн и  и зд о р о в ь ю  гр а ж д а н  и м е д и ц и н с ки х  р а б о тн и ко в  при  
п р и м е н е н и и  и э кс п л у а та ц и и  н а б о р а  р е а ге н то в , р е ко м е н д у е тс я  
н ап р ав и ть  с о о б щ е н и е  по а д р е с у , у к а з а н н о м у  вы ш е, и в у п о л н о ­
м о чен ную  го с у д а р с тв е н н у ю  р е гу л и р у ю щ у ю  о р га н и за ц и ю  (в  Р Ф  -  
Ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  по н ад зо р у  в с ф е р е  зд р а в о о х р а н е н и я ) в 
со о тв е тс тв и и  с д е й с тв у ю щ и м  за ко н о д а те л ь с тв о м .

Р уко в о д и тел ь
п р о и зв о д с тв е н н о й  л а б о р а то р и и

З ам . гл ав н о го  в р а ч а  
по л а б о р а то р н о м у  д е л у  
Ф Г Б У З  Г Ц Г и Э  Ф М Б А

Ж .Е .Т а р а с о в а

Б ^Колбутова
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с и м в о л ы ,  И С П О Л Ь З У Е М Ы Е  В П Е Ч А Т Н О Й  П Р О Д У К Ц И И

REF

LOT

IVD

VER

I
mJ
f

Н о м е р  по  к а т а л о гу А
О с то р о ж н о ! О б р а т и те с ь  к 
и н с тр у кц и и  по 
п р и м е н е н и ю

К о д  п а р ти и V
С о д е р ж и м о го  д о с та то ч н о  
д л я  п р о в е д е н и я  п- 
к о л и ч е с т в а  т е с то в

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  
д л я  д и а гн о с т и к и  in v itro И с п о л ь з о в а т ь  д о

Д а т а  и зм е н е н и я СВ
О б р а т и т е с ь  к и н стр укц и и  
по  п р и м е н е н и ю

Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а ­
зон

Н е  д о п у с к а т ь  в о зд е й ­
с тв и я  с о л н е ч н о го  све та

И з го т о в и т е л ь Д а т а  и з го то в л е н и я

Б е р е ч ь  о т  в л а ги

«
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п р о н у м е р о в а н о ,  п р о ш н у р о в а н о  и  с к р е п л е н о
п е ч а т ь ю  ________ ____________  ЛИСТ

ibHoro д и р е к т о р а  по н а у ч н о -
fOH д е я 1 е л ь н о с т и  Ф Г В У  « Ц С П »

Iи и п у л и н

J

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru


