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инструlкция по пtDимЕнЕнию
Тс,ст-системы <АртТест trIl'V>

нАзFIАчЕниЕ тЕст-си(],гЕмы
Тест-система "АртТес:т H,PV> предназначена дlя выяваения и идентификации генетического

МаТеРиа11а ВиРУса папи2lаом],I чеZов€|ка (Humarr papillomavirus, НРV) в биоzогическом материаzе методом
поаимеразIlоr'i цепной реакции с детr:кцией резуаьтатов в режиме (реааьного времени) (ПIJР-РВ) в
аабораторноll кzинической п.рактил<е. ,Д,ля поведени,я ПЦР-РВ исп,сzьзуются пробы нукаеиновых кисаот
(НК), экстрагироваrIных lIз и,aсаедуемi:)го материааа с помощью реагентов дая очистки НК.

хАрАктЕристI4кА lгЕст_систЕмы
ТеСт-сиСтема <АртТест НРV> явzяется высокочувствитеаьным набором д/rя выявления НК НРV: аимит

детекции состав,rrlет 5 геном-эквI{ваlенl,ов возбудитеzя в реакции llЦР-РВ.
Тест-система <АртТэст НРV" содержит в своем составе фермt:нт урацил-!НК-гаикозидазу (У/Г) и

дУТФ, что по3воаяет избежать контамI,Iнации ПI-{Р-смеси продуктами предшествующих ПIJР и по,4rIения
Zожнопо,.lожитеаьных pe3,yabTitToB.

В тест-системе ,кДртТест I{I'V> испоаьз}r]}(я быстрый и простой протокоz ампаификации,
иденти.IIlыЙ протокоZаМ тест-систеМ сериИ <-АртТест>, который позвоаяеТ за 70 - 90 минут поZJrчить
достоверные резуlьтат,ы исс,/jедовilния (, минIzIм?1llЕIь,Iми риi]ками <lшибки оператора/ что существенно
повышает llоточностIl zабоl>аторных анааизов,

Тест-систепrа ..АртТест НРV> сrэвместиI,tа со А.{[IогиIчIи амtr,аификаторами о1,крытого типа с детекцией
ре3у,rьтатов в режиме реа,r]ьного времени: Мх 3005РТМ QPCR System (Agilent), Rotor-Gene@ 3000, Rotor-Gene
6000 (Corbetl Rt,lst:arch), Rotor-GeneФ Q (QIAGEN), iCycler, LineGerte 9600 (Вiоеr), СFХ96ТМ Real-Time PCR
Detection System (Bio-Rad), iQ5Real-Time PCR Detection System (Bicl-Rad), QuantShrdirэl'M 3, QuantSfudioTм 5
(Thermo Fisher Scientific), lz500 I?eal-Time PCR Systerns (Applied BiosystemsTM), <,/,Тпрайм>>, <,ЩТлайт", (,{НК-
Техоzогии) и. др.

Компаектации тест-системы рассчитаны на проведение 100 реакций и указаны в табzице 1.
'абаица 1. Компаектацl ,rи <АртТt:t:,г НРV>
Компаект;tцлrя Cocтall
Компzектаци;t 1 - ГIIfР-реатент - 1,0 Mz;

- Ilраймеры НРV-1 -0,25 мл;

- Праймеры НРV-2 .- 0,?-5 мл;

- Праймеры НРV-3 -0,25 мл;

- Праймеры НРV-4 -0,25 мл;

- ПКО - 0,5 ма;

-ОКО -1,,0мл;
- BI(O - 1,0 ма.

Компаtэкr,ация 2 - ПLtР-рrеагент - 1,0 ма;

- Праймеры НРV-1 --0,25 мл;

- flрайп,rеры }tРV-2 - 0,25 пt,r;

- Праймеры HPV-3 - 0,25 мл;
- Праймеllы I{P\/. ,{ - 0,25 мл;
.- ПКО - 0,5 Mz;

- ОКО - 1,0 ма,
Компzектаllия 3 - ПI]Р-реагс,нт - 1,() Mz;

- Праймеры НРV-1 -0,?-5 мл;

- Праймrэры ELPV-2 - 0,25 мл;

- Прайrмеры HPV-3 - 0,2Tl мл;
-- Прайvrсlры НРV-4 -0,25 мл;
_ Пtr.С) - 0,5 па.л;

-ОКО,-1,0мл;
- ВКО -1,0 мл;

- Раходный материад для ПLIР - 1 комплект.
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Компzектация 4 - ПL{Р-реагент - 1,0 Mz;

- Праймеры НРV-1 -0,25 мл;

- Праймерl,r HPV-2 - 0,25 мл;

- Праймеры HPV-3 -0,25 мл;

- Прайrиеры НРV-4 -0,25 мл;

- ПКО -0,5 мл;

- оКо -'l,,0 мл.
* Раходный материа,r дrя ПIJР - 1 комrrлект.

Компаектация 5 - ПI]Р-реагент --0,5 Mz;

- 11раймеры НРV-1 -0,З75 мл;

- Праймеры ,ЧРV-2 -0,З-/5 мл;

- Праймертл HPV-3 -0,З75 мл;

- Прайrиеры НРV-4 -0,З75 мл;

- ПКО - 0,5 ма;

- оКо - 1,0 ма.

Компаектация 6 - ПL{Р-реаIент - 0,5 ма;

- Праймер,ьт НРV-1 -0,З)'5 мл;

- Прайrмеры НРV-2 -0,З75 мл;

- Праймеры HPV-3 -0,З75 мл;

- Праймеры НРV-4 -0,З75 мл;

- ПКО - 0,5 ма;

- ОКО - 0,5 ма.

Компzектация 7 - ПIJР-реагент - 1,0 ма;

- Праймер1,I НРV-1 - 0,25 мл;

- Праймеры HPV-2 - 0,25 ьlл;

- Прайrиеры НРV-З -0,25 мл;

- Праймrэры НРV-4 -0,25 мл;

- ПКО - 0,5 Mz;

- оКо - 0,5 мz.

,Д,ля этапа экстракции НК из образ:ца реl<омеtцуется испоzьi]ов?lние реаг()нтов: .Арт,/,НК Кztиникrr,

"АртРНК экстракт>/ "Ар,г/НК аегкий> т,rаи <АртРНК магнит>,,

Резуzьтат ампаификации внутреннего конl,роая регистрируется на кана,'rе F,A.M/Green, резу,lьтаты
ампаификации ,{НК возбуди:lеля регистрируютс,j,I на канааах НЕХrVlСЛ(еllоw, trlOX/Orartge, Cy5/Red,
CyS.S/Crimson.

МЕРЫ ПРЕДОСТОIООЖНОСТИ
При работе с тест-системой необходимо ,]обаIодать текущие ТНПА в обаасти zабораторной

к,4инической ПIjР-диагнос,гики и методические I)екомеIиацI/rи произвоl\ителя.

ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕ]РI,IАZЫ
- ампzификатор с детекцией резу,rьтатов в режиме (реааьноrо в[)емени>;

- ПIJР-бокс;

- центрифуга/вортекс;

- набор дозаторов перlеменного объема;

- одноразовые наконечники с фиаьтром дlя дозаторов переменного объема;

- однора3овые поzrипропи,lеновьlе закрывающиеся пробирки обт,еIиом \,5 - 2'0 мл;
* Оптически про3рачные пробирки дzя ПI]Р-РВ, адаптироваtIные дlя I.1споlьзуемого амлzификатора;
- штативы для пробирок и наконеr.Iников;

- ХОАОДИАЬНИК ОТ +2 ОС до +8 ОС с морозиzrьнсtЙ камерой от минус 24 ('С 
до MT,rHyc 16 ОС;

- отдеzьный ха.rат и о/норазовые перчатки;
- емкость для сброса наконечников;

- компаект средств дая обработки рабо.Iего места.
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ПРОВЕДЕНИЕ АНАДИЗА
Выдеаение НК из кzrинического материааа производится в соответствии с инструкцией фирмы-

изготовитеlя р(]агентов 7ця о.Iистки НК.
Подг<lтовriа llЩР-trие<:iл

0. Разморозить все l)еагенты (при необходимости),. перемешать (перевернув пробирки HecKozbKo раз)
и сбросить капли с поIltощью кратковременного центрифугирования.

I. В ка><дую постановку ампаи,фикации помимо иссlедуемыr: образцов до,lжны входить 3 контроаьных
образца: отрI4LIатеаьный контроаь ПIJР (К-), поаожитеаыrый контроаь Пt{Р (К+), отрицатеаьный контроаь
9кстракции (ОКЭ).

В пробирке объемом |,5 - 2 ма приготоВИТЬ (Мастер Микс> согZасно Методических указаний,
приzагаемых к набору.

II. l-IepeMeIrraTb <МастеР Микс> путеМ 5-тИ кратl{огО переворачивания пробирки, осадить
кратковременным цент,рифуп,Iрованием I4 внесl.и в пробирки, дzя проведения ПIJР.

III. I1[сп<r.дь3уя наконечнI4к с Ф,идьтром в подготоваенные пробирки добавить НК иссzедуемых
образцов.

IV. Поста в ить контр о,,rьные реа I()_Iи и аlчп лифллкапии.

Герметичrlо 3акры,Iь пробирки крыцIками. В сzр;rе наличия пузырьков в растворе или капель на
стенках пробирок - у далить KpaTKoBpeI\leHH]ыNl цеrrтрифугированием.

Пос,гановка реакцуIиI амlтаиф.икацлли
I. Поместить подготов,lенные дzя пl)оведения ПL{Р пробирки в ампаификатор.
II. В соответствII]д с иFIсrрукцией к приб,эру и Методическим указаниям запрограммировать

ампаификатор.
III. В соответствии с иrrструкциел-I к, приборУ запрограмМироваl,ь поZожение пробирок в

ампаификаторrэ. Также д()пускае,г(]я в:,IпоZнять данный шаг во время проведения ампаификации или по ее
окончанию, есzи это позвоzl,lет программное обеспечение прибора.

IV. /ать наl,,вание эксперимента и coxpaнrlтb ()го на диске (в этом файае будут автоматически сохранены
резуlьтаты данного экспериN{ента). 3апlzстить ампаификатор,

Анаzиз РеЗllд6,aurоu провоllят в сс,ответствии с Методическими указаниями к тест-системе с помощью
программного обеспеченriя ампzrификатора.

ТРАFIСПОРТT,IРОВКА И ХРАНЕНИЕ ТЕСТ_СИСТЕМЫ
Тран,спортт4ровка тесТ-сИстеN/Iы осуществ.аяется пРи теI\rпературе окружающей среды/ но не выше

+37"С (до 5 суток) тrАvr при темп(]ра,ryре +2 - +8 'С (ло З0 ry,гок) ,{опусrlается траFIспортировка zюбым видом
транспорта в усZовиj{х, обеспечивающих сохlэанI{ость/ в соответст,tsIДи (: правилами перевозки грузов/
действуюшимI,I на данном ]виде,грансп,эр.га.

Тест-система ):ранитс,л в упаковке изготовитеZя пр]и темпеDатуре от -24"Сдо .16 "с,
/опускается замор()зка/оттаива ние коlипоневтов тест-системы до 10 раз.
Срс:к l,одrlэс,I,и :t(эст-системы ",АртТест НРV," - 12 месяцев с даты изготовZения.

J
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проБZЕIчIы при рАБотЕ и мЕтоды их у,с]]р,АнЕния

Пробаема Вариан ты решения проблемы

Нет сигнада по канму
FAM/Green

Испоаьзо ванlце неподходя щих

расходных материа,1ов
Испоаьзу,йте .uробирки д2.1я п()становки ПI_{Р,

рекомеЕиованные фирмой-производитеztем
ампzификатора ли(\о адаптированные для
и(]поаьзуемого п;эибора

ПIJР ингибирование разведите о,бразец в J5 раз в во/|е/ повторите
aI{aAиii

испоzьзуliте новь;:йr обраэе1.I материа,,rа

испоzьзуйте сорбен,гный ]чIетод выдеlения

нет сигнада в К+ HerloppeKTHoe приготов,rенуiе
ПI_{Р-смеси

аккуратно IfриI,от()въ,те новую ПLdР-смесь

Некорректные паl)аметры
амгrаификации

у.""."r* *р;;rЫ-;l",-"фr-"цr, 
"

соответствии с ]Ие,годичlэскими указаниями к

тест-,системе

Некорректные усzовия
хранени,I наборов

испоаьзуйте наборы, котсрые хF,ани,lись в

надл€,жащих ус1l)виях

нмичие сигнааа по
канмам в К- чrlиди оКЭ

Контаминация
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ШРИМЕНЕНИЮ
Тест:-системы <АртТест НРV 14>

НАЗНАЧЕНИЕ ТЕСТ,.СИСТЕМЫ
тест-система <Артт'ест Нрv 14" предназначена мя выявzения генетического материааа вируса

папи2Zомы чеаовека (Human рарillэmачirus, НР\/) 14 генотипов (НРV 16, 78, з1,, зЗ, з5, з9, 45,51, 52, 56,58, 59,
66, 68) rr биологиче(]коlл материаае методом гIоаI4меразной цепноЙ реакции с детекцией резуаьтатов в

режиме <peazbНoI,o времени> (пцр-рв) в zаборатоl>ной кzиническrэй практике. f{ая поведения ПL{Р-РВ
испоZь3уIотся пробы нукZеин,свых кисlот (НК), экстрагирова[Iных из иссаедуемого материаZа с помощью
реагентов для сlчистки НК.

хАI,.{к:гЕ[iистикА тЕст-сI{стЕмы
Тест-сlдt:тема </.1>TTecT I{РV ],4" явZяется liысокочувствитеаьн]5lм набором дАя выявления НК НРV:

лимит де,I,екции сс}ставZяет 5 гс;ном-эквиваZlэнтов возбудиr,еая в реакции ПЦР-РВ.
TecT-r:lIcTeMa <АртТест HPV 14" сэдерж.ит в своем составе фермент урацил-7.\НК-rаикозиzазу (У,{Г) и

дУтФ, что по3воZяет избеж;а,гь I(онтаI\4инаtlии ПrЩl)-смеси tIродуктами предшествующих ПI-{Р и поZrIения
/1ожнопоzожитеzьных резу1 ьтатов.

В тест-систеМе .,/rpTT'ecT }{РV 14) испоZьзуется быстрыlt и простой протокоа ампаификации,
идентичный протоко./iам т(эст-систем серии ,,Дt,тТестr,, который позвоаяет за 70 - 90 минут поZучить
достоверные ре3уаьтаты иссlедоЕ,ания с му/нI{маZьными рисками ошrrбки оператора/ что существенно
повышает пс,го,tIность .rrаб,эраторrrь,Iх анализов.

Тест-система <АртТ'ест,НРV> совместима со многими амгrzифи:каторами открытого типа с детекцией
ре3уаьтатов в режиме реааьFtого времени: Мх 3005РТМ QPCR System (Agilent), Rotor-Gene@ 3000, Rotor-Gene
6000 (Corbett Research), Rotor-Gene@ Q (QIAGEN), iCycler, LineGene 9600 (Вiоеr), сFх96тМ Real-Time PCR
Detection System (Bio-Rad), iQ5Rrэаl-rimе PCR Detection System (Bio-Rad), QuantStudioTм 3, QuantStudioTM 5
(ТhеrmО Fisher Scientific), 7500 Real-Time PCR Systems (Applied BiosysLemsTM), <,{Тпрайм>>, <<,ЩТлайт>, (,{нк-
Техоzогии) и др.

КомпаектациII тест-системы I)ассчит;tЕIы на проведение 100 реакций и указаны в табаице 1.
'абаицir 1_. (А 'rэcT НРV 14>

Компzектация Состав
Компаектация 1 - Г[IJР-реагенr,,- 1,0 ма;

- Праймеры НРV 14-1,0 мл'
-ПКО -0,,iмл;
-- ОКО - I,0 мл;

- ВКО - 1,0 Mz.
Компаектаrlия 2 - Пt]Р-реагс нт * 1,() ма;

-- Праймеры НРV 14-. 1,0 мл;

- ПКО - 0,5 Mz;

- оКО - 1,0 ма.
Компаектация З --ПIfР-реагент - 1,0 мz;

- Праl,rмеры [{Р\/ 1,4 - 1,0 мл;
- ПКС)-- 0,5 ма;
* ОКО -1,0 мл;

-ВКО -1,0 мл;

- Расходный материа,r для ПЦР - 1 компаект.
Компаектсtция 4 - ПL|l'-реагент - 1,0 Mz;

- Праймеры I:IРV |4-7,0 мл;
- ПКО - 0,5 пла;

- оКо - 1,0 Mz.

- Расходный материаz zля ПЦР * 1 компаект.
Компаектация 5 - ПIJР-реагент - 0,5 плz;

- Г[райrлертл FtРV 74-'l,,5 vttl;

- ПКО - 0,5 п.tz;

- оКо - 1,{) ма.
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Компzектация 6 - ПL{Р-реагrэнт- 0,5 ма;

- Праймеры НРV 14 -1,5 мл;

- ПКО -а,5 мл;

- оКо - 0,5 Mz.

Компzектация 7 - ПЩР-реагент - 1,0 ма;

- Праймеры НРV 14 -1,0 мл;

- ПКО - 0,5 мz;

- оКо - 0,5 ма.

!,ля этала экстракции НК и:r образца рекомеЕцуется испоzI,i]ованrtе реагентов: "Арт,{НК Кzrиник>>,

<АртРНК экстракт))/ "Арт/НК легкий>> иzи "АртНК магrIит).
Резуаьтат ампаификации внутреннего контро/я регистрируется на канаае ljAM/Greeru резуzьтаты

ампzификации НК возбудитеzя регистрируются на канааах HEX/VIC/Yellov,z, RO.{/Orange, Cy5/Red,
CyS.5/Crimson.

мЕры пр]lдосторожности
При работе с тест-сlIстемой необr:сцимо собакэдать текущI4е Т]tIПА в области аабораторной

кzинической ПIJР-диагностики и методич()ские рекомеЕцации прои]волите,lя.

ОБОРУДОВАНИЕ И МА ГЕРИАlЫ
- ампаификатор с детекцrrей резу,,tьтатов в режиме (:реаzrьного вр(]мени>;

- ПL{Р-бокс;

- центрифуга/вортекс;
- набор дозаторов переменного объема;

- одноразовые наконечники с флtаьтром дlя дозатороЕl переменного объема;

- одноразовые поzипропи,lеновые закрываIоu]иеся пробI.rрки объемоiи 1,5 -2,') yln,

- оптически прозрачные пробирки дая ПЦР-РВ/ адаптIIроI}анFIые лlля используеI\4Jго ампzлrфикатора;

- штативы для пробирок и наконечников;

- хоzодиZьник o,1,+2 'С до +8 ОС r: морозиzьноЙ камероЙ от мIIнус 24 ОС.lо м инус 16 'С;
- 

отдеаьный халаT и одноразовые перчатки;

- емкость дzя сброса наконечIlиков;

- компzект средств для обработки рабочего места.

ПРОВЕДВНИЕ АНАДИЗА
Выдеаение НК из юlинического материааа про,изводl4,гся в соо,fветствии с инструкцией фирмы-

изготовитеlя реагентов дая очистки Н[К.

Подготовка ПЩР-смеси
0. Разморози,I,ь все реагенты (при необходимости), перемеtпать (гrеревернув пробиркlа нсlскоzько раз)

и сбросить капlи с помощью кратковреме}Iного центри<РугированиrI.
I. В каждую постан()вку ампаификации помимо иссltедуlэмых образцов доджны входить 3 контроаьных

образца: отрицатеаьный KcrHTpoab ПIJР (К-), поасlжитеаьный к()нтроаь ПIJР (К+), ()т[));,Iца,пэ.дьный контроаь
экстракции (ОКЭ).

В пробирке объелдом 1,5 - 2 NL,l пl)иготовить .Мастер lйlrKt:o сог,lаснс Методи,rеских указаний,
приаагаемых к набору.

II. Перемешать .Мастер MrrKc, пl/тем 5-ти кратного переtsора,{ивани,я пробирки, осадить
кратковременным цегrтрифугированием и внести в прlrбирки дzя проведения ПIJ,Р.

III. Испоzьзуя наконечник с фиаьтром в IIодготовltенные пробирки добttвttть НК исса,эдуемых
образцов.

IV. Поста в ить KoHTpo,r ьные реа кци и aMrl лификации,

Гермети.rно закрыть пробирки крышкамrt. В сzучае наличия пузырьков в растворе или капель на
стенках пробирок - удалить кратковремеl{ным центрифугированиеI\4.

Постановка реакции амплификации
I. Поместить подготовzенные д,.lл проведения I1IJP пробирки в ампаифиr:атор.
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II. В соответс,гвии С и},Iстрl/кцией l; прибору и Методическим указаниям запроIраммировать
ампzифик,атор.

III. В соответствии с инструкцией к приборУ запрограмМировать поаожение пробирок в
ампаификаторе. Также,допус]:(аетсjп Выпсztнять данный шаг во время проведения ампаификации или по ее
окончанию/ еоtи это позво,4.яет программное обеспечение прибора.

IV.,{aTb на3ва1:Iие эксIIеримента и с()хрi]IIить его на д:иске (в этом файае будут автоматически сохранены
резуаьтаты данного эr:спер?tмента). 3аrrустить ампаификатор.

Анааиз рсlз,,\,1ьта,гов проводят в соответствии с Метс,,1ическимrI указаниямrr к тест-системе с помощью
проrраммного обес печ ения aIмплификатораr.

ТРАН,СПоРТИРОВКА И ХРАНЕI{ИЕ 1'ЕсТ-сисТ'ЕМы
транспортировка тест-системы осуществ,lяется при температуре окружающей среды, но не выше

+37оС (до 5 суток) или пrм те}4пературе +2 - +8 ОС (д,э 30 ryток). /ol;r_yct<aeTc,j{ транспортировка zюбым видом
транспорта в усаоЕиях, обеспечиttalrощих сохранность, в (:оответ,стl]?lи с правиzами перевозки грузов/
действуtощl4ми на данном виде тtlанспорта.

Тест-систrэМа ;(ранrll,сЯ в упil8iовк е изготовитеlл IIри температуре от -24 оС до -16 "С.
.{опускается заморозкil/оттаивание коIчIпонентов ,гест-системы 

l1o 10 раз.
Срок годности тест-системьт "АртТест НРV 7lL> - 1,i'- месяцев с даты изготовzения,

ПРОБlЕМЫ ПРIД РАБОТЕ И METO{Iil ИХ УСТРАНЕНИЯ
Пробаема Возмох<ная причиЕа

проб,1€:мы
Варианты решения пробаемы

Нет сигнада по Kaнazy
FAM/Green

Испоаьзование н.егIодхо дяш,их

рztсходных материа,1ов
Испоаьзrrйте пробирки дlя постановки ПIJР,
рекомец4ованL{ые фирмой-производитеlем
ампаифи,катора либо адаптированные мя
используемого прибора

ПIJР ингиiбирlэв,1l:Iие разведI{те образец в 5 раз в воде/ повторите
ана11из _
испоzl,зуйте новый образец материааа
испоаьзуйте сорбентный метод выдеzения
днк

нет сигнааа в К+ I IeKoppeKTHoe приl,отоваенIте
ПЦР-смеси

аккуратно приготовьте новую ПI_{Р-смесь

FIекорректнlле параметры
ашtгtа иф1,1кации

установите параметрьI амrшификации в

соответствии с Методическими указаниями к
тест-системе

Некорректные условия
хранения наборов

испоzьзуйте наборы, которые хранились в

намежащих ]rс11овиях
нмичие сигнааа по
канааам в К- идrди Окэ

Контiлмтtнаrlия проведите деконтаминационные процедуры;
испоzьзуйте новые наборы
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I4нструкция по lIримпнЕI{ию
Тесr:-,систе мы <.l\pTTecT НРV бl1ll 44>

нАзн.,\чЕF{иЕ тЕс 1,-систЕмы
TecT-crrcTeMa .АртТест,нру бll1i44) предназначена дZя выявZенI{я и идентификации генетического

материаzа вируса папи,4ltс1\4ы чеzовека (Human papillomavirus, НРV) 6, 1'J, и 44 типов в биоzогическом
материа1rе М|этодом по^4имера3ной rlепной реакIIии с детекциеii резуаьтатов в режиме (реааьного времени>
(пцр-рв) в аабор;rторной каини,Itэской практике. Набор реагенто)} позвоZяет отдеZьно опредеаять ка><дый
из выявzяемых гено,гипов Нрv.

,Д,,ля поведения ПI-{Р-РВ ltспоаы]уIотся пробы нукlеиновых кисZот (НК), экстрагированных из
иссlедуемого материала с помоtIIью реагентов дая очlлстки НК,

ХАРАКТЕI,ИСТИКА ТЕСТ-СИСТЕМЫ
Тест-систеvrа <АртТест tlPy бl11l44)) явая€)тся высокочувствитеZьным набором мя выявления НК НРV;

лимит детекции составZяет 5 геном-эквr[ваzентов возбудитеая в реакции ПЦР-РВ.
Тест-r:истема <АртТест НРУ бl1,1,144" содержит в своем составе ферментурациа-,{НК-гzикозиzазу (У,{Г)

и дУТФ, что по3воZяет избежаr:ь контаминации ПIJР-смеси продуктаNIи предшествующих ПI]Р и по.4учения
аожнопоZожитеZьных резу./]ьтатов.

В теr:т-системсl оАртТест HLP\/ бl|7l44r, ,Iспоаьзуется бы,стрый и простой протокоа ампаификации,
идентичный пр|)токоZам тест-(]исl,ем серии .Арт,Тестr, котсlрыЙ п()звоZяет за 7О - 90 минут поlrlить
достоверные ре3уzьтаты 1,Iссаедования с минrtмаltьными рисками опrибки оператора/ 1ITo существенно
повышает пот()lIность аабораr,орнIпх аЁIа_4r,iзов.

Тест-система <АртТеtт HPV:I совместима со многиI\4и ампаифлlкаторами откDытого типа с детекцией
ре3уZьтатов в режиlие реitzьного вреIчl(]ни: Nt< 3005ртМ QPCR System (Agilent), Rotor-Gene@ 3000, Rotor-Gene
6000 (Corbett Rose;rrclr), R.otor-Gene<E Q (QIAGE1,J), iCycler, LineGenc: 9600 (Bioer), СFХ96ТМ Real-Time PCR
Detection Systeпr (l3io-il,ad), iQ5Real-Time PCR Detection S),rte* (Bicl-Rad), QuantSfudioTм 3, QuantSfudioTм 5
(Thermo Fisher Scientific),7500 Rеаl-Тim,э PCR Systems (Applied BirlsystemsTм\, </Тгrрайм,>, <,ЩТлайто, (/НК-
Техоаогии) и др,

Компаектации тест-систеIчIы рассчитаны на проведение 100 реакций и указаны в табаице 1,

1-. КомпаектаLlии <Арт"fест НРV бl17l44>
Компаектация (]остав

Компаектация 1 - Пl]Р-оеаген,г - 1,0 ма;

- Праймеры НРV бll1i44-7,0 мл;

- I]KO - 0,5 ма;

- СКО - 1,0 Mz;

- ВКо - ],,0 ма.
Компаектация 2 - ПЩI'-реагент - 1,0 ма;

- Праймеры ]jРV бl11l44--J,,0 мл;

- ПКО - 0,5 vlz;

- оКо - 1,с Mz.
Компаектация 3 - ПIJР-реагент - 1,0 Mz;

- Г[райплеры НРV 6/11lЦi-1,0 мл;

- tIКО,- 0,5 Mrt;

- ОКО - 1,0 Ir,Lr;

-ВКО -7,0мл;
- Расходlтый материаlt дляПIJР - 1 комп.лект.

Компаектация 4 - ПIJР-реагент - 1,0 ма,;

-. Пllаймерь;, НРУ б l 17 l 44 - 1,0 Mzt;
--ПК.О -0,5мл;
- оКо - 1,0 Mz.

- Расходный матерIIаz д7rя ПIfР - 1 компzект.
Компаектация 5 -- Пl{Р-реагеrrт - 0.,5 Mz;

- Г[рrаймсlры HPV 6/1U44-1,5 мл;
* ПКО - 0,1:i ма;
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- оКо -1,0 мл.

Компаектация 6 - ПIfР-реагент - 0,5 мz;

- Прайм,эрlьтНРУ бi1Ll44- 1,5 мlл;

-ПКО -0,5мл;
- оКо - 0,5 ма.

,Д,ля отапа экстракции НК из образца ре]комендуется испоzьi]ование реагентов: <Арт/НК Кzиникr,
<АртРНК экстракт)/ <Арт/НК дегкий> лrаи "АртНК, магнI;4т)).

Резуzьтат ампаификации внутреннего контроzя регистрируется на Kaнa,re F,Д.М,/Grtэеп/ ре3уzьтаты
ампzификации НК возбудителя регистрируются на Kaнarlax HEi](/VIC/\'ellow, ROX/C)range, Cy5/Red,
Cy5.5/Crimson.

МЕРЫ ПРЕДО СТОРОЖFIОСТI/I
При работе с тест-системой ,необходимо собzюдать текущие ТНtIА в обzа<:тl.r zабораторной

к,lинической ПL{Р-диагностики и методические рекl)мец цации производ итеlя.

ОБОРУДОВАНИЕ I4 Мl\,ТЕРИАzlЫ
- ампаификатор с детекцией резуlьтатов в режиме (реаzьно]го времениt);

- ПIJР-бокс;

- центрифуга/вортекс;

- набор дозаторов переменного объема;

- одноразовые наконечники с фиzьтром дая дозаторов переменного объема;

- одноразовые по'lипропиzеновIllе закрываIо[r,иеся проб:zрки обrъемом 1,5 -',2,0 мл;

- оптически прозрачные пробирl<и мя ПЦР-РВ/ адаптированные длr1 л7спользуемого а;игIаификатора;

- штативы для лробирок и наконечников;

- холодилъник о1', +2'С до +В ol] с vtорози льной камерсlй от минуl] 24 ОС 
д,э минус 1(э ОС;

- отдеаьный хала,г и одноразовые перчатки;

- емкость дzя с,5роса н;:lконеtIников;

- комп,lект средств для обработки рабо.rего места,

провЕдЕниЕ АI,IА17IзА
Выдеаение НК из к'rинического материаlа проиl]во/,I4тс,я в |:оответствии с иЕIстl)укцией фирмы-

изготовитеzя реагентов 7ця очистки HI(.
Подготовка ПЩР-смеси
0. Разморозить все р(]агенты (при необходимости), пеl)емешать (перевеlэнув пробирки HecrloabKo раз)

и сбросить капли с помощью кратковl)еменного rlентрифугирования.
I. В каждую постановку ампztификации помимо иссzrел,r'емых образп;ов доzх<ны вх,эдить 3 контроаьных

образца: отрицатеlьный контроаь ПIfР (К-), поаожитеаьньтй контроаь ПI]Р (К+), отриrIатеаьный контроаь
экстракции (ОКЭ).

В пробирке объемом |,5 - 2 ма приготовить .Мастер МиксD согlасно Методи.rески,,< указаний,
приzагаемых к набору.

II. Перемешать <Мастер Mr,tKc, путем 5-ти кратного переворачивания прOбирки, осадить
кратковременным центрифугированием и внести в пробирки дlя проведения ПI-{Р.

III. IzIспоаьзуя наконечник с фиаьтром в подготlэвzеl{ные rlробт,Iркlr добавить lJK лrсследуемых
образцов.

IV. Поставить контроаьFIые реакции ампаиф:икацилt.

Герметично закрыть пробирки крLIшкаN{и. В сzlruае наличия пуl]ырьков в растворе или капель на
стенках пробирок - у дали,гь кратковременным цен,грифугироваFIием.

Постановка реакции ампаификацl,rи
I. Поместить подго,гов,,rенные дzя I1роведения ПIJР пробиl>ки ь ампаификатор,
II. В соответствии с инструкцией к прибору и Мет,эдическим указанl4яrл заItll)ограNIмировать

ампzификатор.
III. В соответствиII с инструкциеrЙ к rrрибору заI]рс,I,раNIмировать llоlо)(ение пробирок в

ампzификаторе. Также допускается выпоzнять данный шаг во время проведения ампzисРикацил,L или по ее
окончаниIо/ есди это позво,rяет программное обеспечеЕlие прибоllir.
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IV. /ать на3ваIIие эк(]перимента и сохраниl,ь tэго на ди(:ке (в этом файzе будут автоматически сохранены

резуzьтаты данного эксперимента). 3апусгить ампаификатор.
днааиз рез},zьтатов провоlрIl,в соответстtsии с Методическими Yказаниями к тест-системе с помощью

программного обесrrе.r ения ампли<},и.катора.

ТРl\НСПоР'гИРоItКА И хРАНЕнИЕ ТЕсlГ-сИстЕМы
траrrспортировка1 тест-системы осущестRztяется I7ри темперач,?е окружающей среды, но не выше

+37'С (до 5 суток) иАи |,Iри темпераryре +2 - +8 "С (до 30 ryток). jопускаетс.rl транспортировка аrобым видом
транспорта в },сZовиях, обеспе,{иваюUJих сохранность/ в соотв€:тствии с правиZами перевозки грузов/
действующими на данном виде тран(]порта.

Тест-система хранит,ся в упаковкеl I'Iзготовитеая при температуре от -24 оС до -16 "С.
,{опускается заморозка/оттаивание коI\dпонентов тест-системы до 10 раз.
Clrorl годности. те(:т-системы о,А.ртТест Н['V б171,144" - 12 vtесяцев с даты изготовZеFIия.

ПРОБlЕМЫ ПРИ РАБОТЕ И МЕТОДЫ ИХ УСТРАНЕНИЯ
Пробаема Возмо;кная причина Всц.rианты решения rrробаемы

FIeT сигнаltа п,о кападу
FАПzI/Grееп

Испоаьзование неподхо дящи)(

расходных материаzов
Испоzьзуйте проблrрки дzя постановки ПЩР,

реком,еIиованные фирмой-производитеаем
амп.zrификатор,а либо адаптированные мя
испоаьзуемого прибора

,ПIJР ltнгибирование разведите образец в 5 раз в воде/ повторите
анаАиli

испоаьзуйте новый образец материаzа
испоаь.уЙте сорбентный метод выдеаения НК

нет сигнааа в К+ IieKoppeKTHoe приготовzеl]ие
ПЦР-смеси

aKKypaTljo приготовьте HoByIo ПЩР-смесь

I{екоррек,гные параметры
амп/lифrIкации

установите параметры амгrаификации в
соответствии с Методическими указаниями к
тест-сисl,еме

Некоррект:ные условия
xpilHeHI,Iя набоlrtlв

испоzьзуйте наборы, которые храниzись в
на4аежащих ус,]lовиях

Нмичие сигнада ]Iо
канадам в К- идлди окэ

Контамtинация проведите деконтаминационные проr Iедуры;
испольэ,{йте новые наборы




