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Molecisiof* SARS-CoV-2 RT-PCR Assay
l НАЗНАЧЕНИЕ
Тосrcвый набор sARs-cov-2 RT.PCR Assay лроднsзначвн мя качоствонноФ опредвления в маэхох из
ротоглотки, носоглотки и в бронхоФьвволярной лавщной хидкости (БАЛЖ) коронавируф sARS-cov-2 при
подозрении нs covlD-19,

lоьщие свгдвния
Вирус sARs-cov-2, относящийся кроду бsтs_коронавирусов, прбдставляот собой оболффный вирус
оодноцопочвной мол€кулой РНК полоштФыой полярности и являотся юзбудит€лsм коронавирусной
инфокчии 2019 {covlD-19). Нокоторыо коронавирусы, в том чишв SARs-coV-2, содоржат в овфй reномной
последоватольности rен oRFlab (ропликзза), Струкryрныб rвны S, Е, М и N, хфируюци€ струхтурныв
66лхи - 66лок_шип, fuoK оболdки, мбмбранный бмок и болок нуOеоквпсида соотвбтствбнноl являются
общими дя всбх коронавирусов, В хачестве прайм€ров и ДНК_зондов для анализа на sARs-cov-2 были
выбраны два высоко консврвативных фраilонта (ОRFlаЬ и N),

l принцип днАлизА
Твст SARS-cov.2 RT.PCR Дýsау осно&н на фнфтапном мвтодs ОТ_ПЦВ гдо а кач€ство мишвн€й шя
амплифихации высryлают reны кOФнаsируй sARS.cov.2 0RFlsЬ и N, Для rsна oRFlab схонсIруиров8но
два спвцифичвских лраймвра и фпуоросцgнтных Фнда. Зонд мя ОRFlаЬ мФон флуорбсцонтным
краситалвм FАМ. Зонд для reна N мфбн храсит€лом RoX, Для обнаружония в образцах РНК SAR$cov-z
используотся м€тq мультиплохсной ОТ-ПЦР Данный т€стовый нsбор таtrо ашвает эндоreнны€
внутроsяиs стонд8рты (sнутроннив стацартныв ДНК-зонды мФоны краситолом НЕХ) мя сборs образqов и
зкстракции нумеиновых кислоI Мониторинг процодуры sнализа и процосса sмплификsции при ПЦР
позволя9т ум€ньшить количоство поллония локоотрицатвльных результатовi2,

l рЕАгЕнты

компонвнт Харапбристйg опиФни€

Роащионная смвсь
'|,5 мл в одном

флаконо
1 флакоя

Рваrонт мя амплификации, ДНК-зонд и
праймеры

Смось (фрмвнтов 135 мм в одвом
фпахоно

1 флбкон
l аq_полимор8ý, ооратная

трансФиптаза и

положитольный 750 мц в одном
флахоно

1 флакон
Псецовирусы с Фномом-миш9нью и

ОIрицательный
контроль

200 мм в qном
флаконо

1 флакон Вода, не фд€ржацая нумоаз

l условия хрднЕния и стдБильноGть. тостовый набор sARS-coV-2 RT-PoRAýýay слвдуот хранить при тбмпвратуро -20 (t5).c.
. замораживать и размораживаIь набордолускавтся но болвв 4 раз,. Компоновты сохраняют стабильflость до источония срока rФности, указанноrо на этикотк€,
. Но допускайто пол4ания прямых солнфных лучой.

l совмЕстимыЕ приБоры
Тостовый набор sARS-cov-2RT-PcR А5ýау можот быть испольФван с сист€мами Lightcyclol48oll,
Lighlcyclol 480 и Llghtcyclor 96 производства компании Roche, систвмами Lilo Tochnologies QuBntstudiolм 3 и
Life Tochnologioý Quantsludiorм 5, системами СFХ-96 и ABl 7500 проиэводстФ компаsии ВiФrsd, а таfrв
сист€мой Linoceno 9600 Plus Fluоrеýсопt QUantitalivs Dstection syýtвm произвфстм компании BioBL

l прцупрЕждЕния и мЕры прцосторожности
. Мя диагносlлки lп vilro,
. толь8одя проф€ссионального использования.
. При работв с любыми лабораторными реавнтами нообходимо соблюдsть стандартныб моры

предосторожности,
. нs используйто набор по ист*6нии срока гщности, укаsнного на этихотко,. Компононты разных комплбпов р€агонтов или рбагенты из разных партий нв являются

. Не допусхайто образования пены s р€аaеятах и тостируомых образцil любоrc типа (нопосрбдстшнно в
самих обраэцах. компонвнтах р€ащии и контрольных мат€риалах).

. Всо отходы. связанныв с биологич€сiими образцsми. роаФнтами и расходными маториалами,
используомыми дя анализа, слодуот dитать потенциальяыми иaточниками инфекций и лшизировать
в соотвотстаии с мвстными нормативными трббойвиями,

. В зоне работы с рваmнтами и образцами запрещаотся принимать пицу, питьl куриты наносить
хосмотику или над€Фть/снимать хонтапныо линзы,. Обоззараживаниs и утилизацию всох образцов, р€аtвнтов и друrих потонцимьно инфицированных
матOриалOв фOдуот проводить в сфтвотствии с мостными нормативными тробованиями.. Обоззармиваниs и утилизацию всах потонциально инфицированвых матsриалов Ф€ду€т проводить в
сфтsотствии с мостными нормативными трббованиями.. При работе собра3цами следует нв допускать пер€8рестпого заФязнения образцов. Образ1,1ы моr}т
сод€ржать вирусы или друtr€ михфорганизмы в крайне аысокой концбнтрации, Контsйяоры с
образцами нодоNы соприкайться друг с другом, При уrилизации отработанных мат8риалов
нб следувт провосить их н4 открытыми контойнерами. В случа9 попадания образцов на порчатки такио
п€рчатки слодует заменить,

,.а . Улраалвнио лабораторивй должно осущ€ствляться s строгом соотвФствии с технич9схими
тробовааиями, првдьявля9мыми 8 упрашонию лвбораториями, в которых выполняФся амплификация
генов методом r]ЦР Гlроводить анализ должны только квалифициробsнныо споциалисты, прошодшие
соотвотствуюцоо обучонио, Процоф анализа должон быть чотко раqолон. Расходныо материsлы
долхны быть стбрилизоЕны дя фвоФаrноФ примон9ния и ислользованы в соотвотствии с
предписанным эталом анализа, Ицолия, прщвазначонныо ря розных рабфих эон, а тажо расхфныо
материалыl используOмые на разных этапах, прбдназначбны только мя конФбтных рабочих Фн и

l оБрАзцы
Взятио образцов
Выполнитв взятие св€жих образqов из ротоглоткиl носоглот(и, а тамв азятиб брнхоальюолярной лаважной
жцкости {БАЛЖ) у лационЁ с пфозрвнием на наличие инфощии. Олисанны€ далев процедуры взятия
образца лриведоны лишь акачвство р€ком€ндации, Ознакомьтесь с процфурsми по взятию обрвзцов,

Типы образцов ИнФрумонtы мя вэятил образца

МаФк из роlоrлоlки Сторильныg сухио тампоны и лробирки для образцов

МаФк иэ носоглотки Сторшьныб сухио тампоны и пробирg мя образцов

бАлж Стерильные сцио пробирхи мя образцов

Мазох из ротоrлоткя
Осторожяо достаньтs тампон из упsковеl вращательными дбижвниями быстро поводитв тампоном по
небным дужкам, зФней стонке rлотм и миядалинам носколько раз с обsих стороя, прилаrая при этом
давление, чтобы собрать как можно больше с€крата. Нв лрикаФйrвсь к языку. Отломит€ хоноц юща и
поместито рабфую чаФь Фнда с тампоном в пробирку с растsором дя образца. Гlпотно закрлите крышку
лробирм во избожанио Fфхи маториФа.
мазок из аосоглотки
Вводита тампон в ночрю параллФьно твердому небу (но вворх), пока но пфувствуото сопротищенио или
пока расстоянив но будот равно промохлf,у от уха до ноздрой пациента, что будот ухазывsть на
соприкфно9ение с носоlлоiкой. Тампон должен быть вввдон на глубину, которЕя соотвотству€т расстояниD
мещу ноцрей и наружым слуховым лрохфом. Акхуратно пощито и проФ}тито тампоном, Оставьто зонд
на нбсколько свхуц шя впитывэния сбкрота, Момонно врацатбльными движониями изшбкиIв зонд. При
взятии мазкоs шя о6зих ноmрой можно испольювать один и тот ж€ тампоном, Отломитб конбц Фнда и
поместитб рабФую чаФь Фнв с тампоном а пробирку с раствором дя образца, Ппотно закругите хрышху
пробирв во изббжавио лфки матбриmа,
БАJlж
Взятио БДЛЖ выполняотся у лациентов в тмвлом состоянии или при быстром развитии пнввмонии, Врач
выполнявт забор >5 мл МЛЖ в стврильный контбйнор объомом 50 мл, на который наOвона зтиквтка со
штрихкодом образца, и закручийвт контбйнвр крышkой, слqуя правилам ас€птики. Выполнитв забор
образца, закр}тит9 пробирку щышхой и залФаlайrб врмвlизирующsй ллsнкой,
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Пробhркв шя взятия образцt
Гlорочифsнныg типы образцов были проrвстироикы лри ислФьФвании с пробирками дя образцов,
имоюцимися s прод*о на момвнт т€Фйро&нияl это знаи1 что но эсб доступны€ пробирки асбх
производитолой были протбстированы. Ищ€лия мя сбора образцов разных лроизводитФой моryт
сщержsть разпичныо мsтэривлы, что в н€которых спучаях можФ поmиять на роэультаъ анализа. При
ислользовонии пробирок для образцоа нообходим oтpolo ол€домть инструщиям, продffiамонным
прOизводитблOм.
Хранонио и rранспорfl ровка образцов
. образцы спФуот хранить в намвжащих уФовиях при томпоратур9 от 2 до В 'с не бол€о 24 часов, в

слу\]оо отправки и обработхи образцов поцнво, ч€м чбрф 24часа, lранфортировку образцов s
лаборбторию шфуоI выполнять на сухом льду и лри пфтуплвнии в мбораторию хранить в
морозипьной Kaмeps при температ}?о -70'С или нже,. Ухазания ло хранонию и транспортировкб образцов лривфвны лишь вхачоство ракомондации.
Транслортировка образцо8 дфжна осущфтmяться в сфтввтствии с мвстными и мвr(дународными
нормативными трвбованиями, рбгламбнтирующими транспорrировку инфsкционных мат€римов.

l проццурд
Мsториалы, вхоФци
Тостовый набор SARS-сoV-2 RT-PcR Assay
Нообходимыо маториалы, но входяцио в комплоп пфтsвки (хохтрФьный описок). Расходныо мат€римы боз сл€Аов Рнказ/днказ (щнорsзовы€ латвксныо или виниловыв лорlатNи),
. наконвники с фильтром мя дозаторов и михропипотхи (1-10мш, 10-100мм и 100-1000мm) б€з

сл€дов РНКаrДНКsз.
. пробирхи мя пцР обьомом 0,2 мп или 96-луночный плавшл дя пцР (с mрмотизируюцей плонкой),

соотватствующий ухазаниям производитмя прибора,
. микроц€frрифуюая прбирка мЕмом 1,5 мл без сщов РнкаrдНкsз, нетФьнФ цеприфув, вортsкс,. лф или блок омащбния,. приборфя првщения пцр в режимо роальною вромбни.
. набор или прибор мя выдsreния Рнк,. этанол,
Гlщготовха peareнToв {выполняется в рабочой зоно, продяазначонхой мя подrотовки реаrенlов). Извлокито из упа(овц роsкционную см€сь и поместит€ оо в хонтойнор сольдом. Посло полной

разморзки встряхнитв и перомвшайт€ см€сь, а затбм цбнтрифугируйт9 фя использоФния. Извлоките
и3 упаковки смось формонтов, предназначенную дя дотокции, цонтрифугируйто оо и помостито в
хонтойнор со лцом мя испольэовsния.

. Рассчитайтв копичвство образцов (N), которыо н€обхщимо подготовить (N (хол-во образцов) + 1

пробирха с положит€льным контролбм + 1 пробирха с отрицатвльным контфлбм), Пqrотовьт€ смось
мя ПЦР s сфтвбтствии с данными, приввдонными в таблицо нихо, а 3атом добавьте пригmоmенную
смесь по 30 мм в кщую из восьми стриповвнных пробирок, лрщнsзнsченных мя (оличвсIsонной
ПЦР с флуоросцовтной дотекциой. Гlофо ислФьзования нвмщвнно помgстиlе рбащионный растФр и

. Нфбходимо выпФнить забор сввж€го образца, чтобы обоспфить надожащоо качоство и холичоство
маторима РНК, нфбходимф для аншизs. Мя выдФония РНКФбдуот rcлолющть соФвототЕуюций
набор или прибор в сфтвfrФвии с ивФрущиямй производrrтФя.

. н8боры Qlмmр v].al RNA мlпl Klt (52904 и 52908), тъпgоп viral RNA Ext.actlon Klt (DP31ьR) или Bioor
Magaвio plUB viru8 DNДRNД Puriflфtlon Kt (BSc7lslE) бщи проsороны и моryт быть испфьзофны дпя
вьцФOния РНК, Приборы Ma9NA PUro 96 компании RФhо или полносъю авrcм8ти9иров9ннOя система
фистш нушоивовых lислот GопоРчrо Рrc компонии Вlфr были провороны и Moryт быъ испольФваны
мя вьцфония РНК.

. Вьиолбнную РНК н€обходимо сразужо ифодовать или помщить на хранонио при томпбратуро.70 "С
мя дальнойшоrc исфедованиi.

Добашню обрaзцов (выпФняоrсi э рa6очоЛ Фнa, продназнaчбнноl мп обработкr образцов)
Добавьтв в кФцуюуст8ношенную лробиркупо 20 мм ка}{qой РНК, пФленflой ю вр€мя обрабqки образцs,
РНК, вьцФонной и3 пФйит€льноrc (онIрфя, и 9 [онцо РНК 0рицатФьноФ контрля, Плотно заФойте
пробирку Фышкой и цвнтрифуilруйтб со скороФью 2000 о6./мин в тфвнио 10 с.
Аuмrфшх!ция пря ПЦР r роlrме решьноrc арiмони (выполштся в рабочэl Фнa,
проднaaнач9ннойдля профдония iхшrфиrrцrи)
Пом9стито рбащионную пробирrу s отсокмя обр9rцоа приборs. Парsмfiры наФройfr см. в инФрущиях по
окФуаЕции прибор6.
Свaдasхя о шяшrх
Канал FАМ исполфуФся для гена ОRFlаЬ, канш Rox - для rcна N, а {анал НЕХ _ для внуtронною
контроля.

этап Число ловтороа Ц€лввая томпоратура ('С) Вромя выполнбаия Сбор данных

1 1 50 00:з0:00

2 1 0:02:30

3 45
95 0:00:15

60 0:00:30 l
4 1 25 0:00|30

сохранито файл и запуФитб программу

В качоство начsльной и конфной тsок бsювой ливии исполЕуются цишы З и 15 сфтвоiсlвонно. r]ороrcвое
значбниб дя кахдого флуоросц€нтного канала слодуот задавать отдФьно, Задайто пороговов значбние
вручную, хотороо будо1 чF'ь вышо максимального уровня кривой отрицsтфьноrc контроля (кривая фоноsого
шума) в каналах FАМ и RoX,
Контроль хачества
ОтрицаIФьный контроль: значения ct зар€пстрироааны мя ханала FАМ, шя канФов Rox и НЕХ данные

Положиrбльный контрмь: дя канала FАМ р€rийрируэтся стандаrная Фивая, мя канялов Rox и НЕХ-
S-образная криия и значония ct н€ болво З5,
Рвзультsт sнализа Фита9тся действительным, €Фи вф указанныо выш€ условия для проводимого анализа
были выполноны. В противном случао результат счиrаотся нцsйсrвитФьным, и тробу9тся вцполнонио
повIорного онализа,

l рЕФЕрЕнсный диАпАзон
Входо юиничос{их иссл€дований пороrофrо значЕния было уФановлбно, что рофоренсный диапаФн
данноrc теота но превышаат40.
Расшифровкs розультsrов
Г]оложитольный ро3упьтатi наличио кривой амппификации дя бналов FАМ и(или) Rox со значвнием
ct<40, при этом значвнио ct trя канала НЕХ удо8лбтsоряоr тробованиям (cts40 или значонив cl
отслствуот).
Отрицатвльный результат: криаая амплифихЕции мя ханалоа FАМ и RoX отсутствубт или значбнив ct >40,
при этом значонио ct шя канала НЕХ удовпотsоря9т трgбованиям (ct g0).
Фивая Фя каналоа FАМ, RoX и НЕХ (значвви€ ct отсутствувт) нб зарбгистрироаана или значонио ct >40:
такой розультат указывавт на слишком низкую концвнтрацию образца или на наличиб интбрфорируюцих
ввщоста! пропятствующих ходу рбакции, Р6зультаты авализа Фитаются надойствитольными, Нвобходимо

обнаружить и исшючить причины, лрбпятствующио нФахац€му проводанию анализа. Г]овторит€
процодуру взяrия и аяализа образцов, (При поллонии нодойствиIопьных розультатов ловторного 8нализа
обратитось в нашу компанию,)

l огрАничЕния. Рбзультаты, полr{внныв с помощью данноrc твстофго набора, слодуfi ибпольювать только в
информачионных цФях. При пфтановка диаrноза и назначвния лвчsния разультаты данного т€ста
слФует инторпрбтировать с учотом симпIомов! дааными анамноза, рбзультатами друaих лабораторных

. поллвнив ложноотрицэтФьных реультаrов внапиза вшможно в слвАующих случаяхi 1) взятиб
образчов, обработха и rранслорrирвка 6$ достатФньlх на то основавий, а таtrб низкая хонцбнтраqия
образча моryт привости к получвнию ложноотрицатольных розультатов. 2) Вариация цолевой
rcслодо&тФьнши нового коронавируф sARS-cov-2 или измон€нио послщоватбльности, вызваннов
другими причинами, мохбт привsсти к получвнию ложноотричsтФьных розультатов, З) Н€нФежащ6з
хравонио роаlвнтов можот привости к получонию ложноотрицатальяых гвультатов, 4)наличив
интбрфорирующих воцосlв или ингибиIоров ПЦР, хоторыо но были исслбдоааны, можвт приавсти к
получонию ложоотрицат€льных р€зультатов.. r]врохрбстноо заaрязненио образцов во врsмя обработки приводит кполуч€нию ло*оположительных

112

Реsкционнsя смесь (мш) Смесь фермвнтов (мкл)

Смесьдя ЛЦР (мм) 27,5lN 2,5lN

в



. Мя полг{ония достофрных р€эультатов при использоssнии данноrо т€Фового набора взятие,

ib*nooinm"*" и хранонив образцов и KoMnoHoHToB набора должны вылOлняться нщлOхацим

Йг"*u, Ё""руr""пч вирусной РНК вовремя транспортировки или хранения можвт лрив€сти {

mлwвнию лохноотоицат€льных рвзультатOв.
. д;;'й ;;;;;;; liаЬЪр Ьыл ЙоЬiвн для обнарrяения только нуклвиновых кислот sARS-coV,2 и

но првдназнач€н дя обнаружбния других вирусов или патогOнов,

l ОПРЦЕЛЕННЫЕ РАБОЧИЕ МРАКТЕРИСТИКИ
пDадбл обн!Dяaния
il;;y;;;;;fi ;;;;дования прбдвлs обнаружвния было установлено, что минимальньlй обнар!,iиваамый

ypobBHi юнцчнтрqции мя данноlо тоФовоlо набора состsвпявт 120 копий/мл,

Поракрютхал реаfiивноfrь
при iаличии порочислýнных нижо микроорганизмов в исслвдуомых кояцонтрациях первкрестная

ИнтФрфоронция
Инт€рфвр€нция опрsделялась с использовапи€м тбстового набора sARs-cov-2 RT,PсR Aýsay: к образцам,

содержацим раilичные анмиты в концентраци!, сфтветствующей предФу обнар}о{ения, были добавл€ны

в"й""r"", при"уr"тви" которых с большой ввроятнфтьь мож€т вызывать интерферэнцию, Гlри проведевии

Клиничaсхнa хaрaпOристихи
клиничбскив характористики твФового наборе sARs,cov,2 RТ-РСR Аý6ау оцбнивались в рамках
хл"*"*скоm пimй"а"ия. Для оцбнки rcполювшоф Э74 унихальffых образqа еэт€ствбнноrо

пооисхомбнияi 'l9змазка иa рФоrлфки, 115маэков из нфоглФ{и и 66образцо9 из БДЛЖ. Розультаты

iравнения для ZOB лоложитольiнх и 105 ФрицатФьных образцовпривзls_ны_в т!6лицо нижо,

Образвц ПолrФнный/ожшаомый розультп
Совпщонио
р€зультлов

95 0/о ди

полохит€льный
фзультат

Оtрицsтопьный

вс€ю

99,9_100,0 %

99,8-100,0 %

99,9_100,0 %

'-

\;

209/209

1 65л 65

э74lз74

100,0 %

100,0 %

100,0 %

l список литЕрАтуры
i в, моа", vig€n L, Koyaods Е, ot аl, д почо! рапсогопачirus RT-PсR assay: froqu€nl delocllon of hчmап

йrопачtrus'tt]Lьз tп crrtilron hospllallz€d wlth losplгalory t.act lпfесtiопs lп BeIglumU]. 8МС lпfectlous Dlsgas€s,

2005, 5,
2, VanйasloronPB.vandolvoerB,vand€nBainkS,6tal.compariвonofcommorclalRT-PoRdiagnostickitsfol

covlD-l9U], Journal of Сliпlсаl virology, 2020| 104412.
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кOпи
Iеличко {.0i

Вбцоотво, способsоо i пороiроотной раакYивности
Jlор!lреФнш рatпивiость
>TBYoT при концонтрацiи не болое

Синтетичоский lоронбвирус чФовбкs (HKU1) для
количOствOннOrc анапиза

{х103 тсl050/мл

Коронsвирус чбловеха ОС43 1х105 тсlD5O/мл

Коронввирус чФоФкв NL63 lx105 тсlD50/мл

Коронsвирус чоловока 229Е 1х10. тсlD5O/мл

Коронавирус sARý чоловок8 1х1O'тсlD50/мл

MER9cov 1х105 тсlD5O/мл

Вирус Фиппб А (Н1 N1 ) 1х1O3тсlD50/мл

Вирус Фиппа А(НЗN2) 1х105 тсlDsO/мл

Вирус ФиппаА{Н5N1) lxl05 TclD5O/Mn

Вирус гриппаА, соротип H7N9 lх1O.тсlD50/мл

Вирус Фиппа В 1х10. тсlD5O/мл

Рбспираторнссинцитиальный вирусчФовоха 1х105 тсlDsO/мл

Вирус параФиппа чбловехs 2 типа 1х1O'тсlD50/мл

Риновирус чоловока 67 1х105 тсlD5O/мл

Моновирус чоловвка Э типа lxl05 Tclo50/Mn

Эвтеровирус чоловбха 71 типз 1х1O'тсlD50/мл

Синтотичоский мотбпновмовирус чоловокв (hMPv) шя
количвстванноrc анализа

,1х105 тсlD5O/мл

Питательная срsда мя вируФ Элшт€йнфБдрр 1х10' тсlD50/мл

Гбрпбсвирус чоловека 5 типа 1х10! тсlDsO/мл

lх,l0iтсlD50/мл

Вирус эпидбмичоскоФ паротитв 1х105 тсlDsO/мл

Мусорlаsms pnoumoniao 1х105 тсlD5O/мл

chlamydoph]la рп€umопiаа 1х105 тсlD50/мл

LBgionslla anisa 1х106 коЕ/мл

Bordolella podussis 1хlФ коЕ/мл

Гемофильная палфка 1х106 коЕ/мл

StарhуlософU9 aureUs подвщ. aulBu9 Rо9епЬасh 1х10! коЕ/мл

StBptococcus рп€!mопiав 1хlOа коЕ/мл

КlбЬs]вllа рпвUmопiае подвид. pneumoniaa 1хlФ коЕ/мл

Микобаперии х106 коЕ/мл

Гистамина гlцропорид

Интерфврон альфа 7,5 мг/мл

Занамивир 7,5 мг/мл

Рибавирин 7,5 мг/мл

ОФльтамивир 7.5 мг/мл

Перамивир 7,5 мгiмл

Лопинавир 7,5 мг/мл

Ритонавир

Дрбидол 7,5 мг/мл

Ловофлокфцин 10 мr/мл

Азитромиция 10 мг/мл

Цофтривксон 10 мг/мл

Моропонвм 10 мr/мл

Тобрамицин

но

ИfrорфOрOнция
Инторфоронцвя отслйвуот при

хонцентрации не болоо

Муцин 2,5 о/о чуlv

Кровь 2 о/о уN

Фонилэфрин 15%vfo

оксиметазолин 15%vfu

Хлорид натрия 15 о/о v/v

Ббшомотаэон

Дбксамот5юн 5 мкг/мл

5 мкг/мл

Тризмцинолон 5 мхг/мл

Буд€сонид 5 мк/мл

5 мкг/мл

5 мкr/мл

902 sARýcov-2 RT-PcR{u, v1.2, 2020,09

на 0сноsаний



( ( ffi 132101ОО8НВ:50тестоввнаборе

Molecisiof' - тестовьlй набор для ОТ-ПL|Р.диагностики
коронави руса SARS-cov-2
l НАЗНАЧЕНИЕ
Тестовый набор для ОТ-ПЦР_диагностики коронавируса SARS_cov_2
прsдназначен для качествонноrо опродоления коронавируса SARS-CoV-2
в маэках из ротогrртки и носоглоткиl а таý(о в образцах мокроты rри
подозрении на COViD-1 9.

l оБlциЕ свЕдЕния
Вирус SARS-CoV.2, относящийся к роду бвта-коронавирусов, првдставляот
собой оболочочны й вирус с одноца почечно й молвкуrrой Р НК положительной
полярности и является воOбудитеIвм коронавирусной инфоrqии2019
(covlD_19), Нокоторые коронавирусы, в том число SARS-CoV-2, содоржат в
своей гономной mсrЕдоватgльности ген ORF,Iab (ропликаза). Струкryрные
reнb! S, Е, М и N, кодирующив стукryрные болки- бвлок-шип, белок

r оболочки, мембранный болок и боrюк нуклеокагrclца соответств9нно,
явJ,]яются обшими для всех коронавирусов. В качествg праймеров и
!НК-зондов для аналиэа на SARS-cov-2 были выбраны два высоко
консервативных фрагмента (ОRF1 аЬ и N).

I ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Тестовый набор для ОТ-ПL|Р диагностики SARS-CoV-2 основан на
одноэтапном мотоде ОТ-ПL{f где в качестве мишоней для амплификации
выступают гбны коронавируса SARS-CoV-2 ORF1ab и N. В качестве
праймеров и зоtцов были выбраны высококонсервативныо
олиrонукJl€отlцныв Itоследовательности. 3онд для ORF1ab мочен
флуоресцентным краситеrвм FАМ, 3онды для гена N мбчены
краситалом ROX. Для обнар)Dкения в образцах РНК SARS-CoV-2

' \ исrrсльзуется мотод мультимексной ОТ-ПЦР, Данный тостовый набор таюко
включавт эlцогенныо внутреннио стандарты (внутрвнние стаlцартные
ДНК-зонды мбчоны краситолвм НЕХ) для сбора образцов и выдолония
нуклеиновых мслот Мониюринг процедуры выдоrъния и процбсса
амплификации гри ПЦР позволяет снизить чаотоry случаев rюл}^{ения
Jюжноотр ицатольных результатовi,2.

l совмЕстимыЕ приБоры
Тостовый набор для ОТ-ПL|Р-диаrностики коронавируса SARS-CoV-2 может
быть исmльзован о указанными ниже rриборами для Фоводвния ПЦР в
рожимо роаrъноrо вромони:
Rocho - Llghtcycler 480 ll, система Llghtcyclвr480 и Lightcyclor 96.
Тhоrmо Flsher- система для ПЦР в роальном вромони Applied BiosystemB
7500,Qчапlstчdlо3и5.
Blo-RAD - система для ПЦР в роальном вромони СFХ96 Touch Systsm.
Вiобr T€chnology- оистома для количоств€нвой ПЦР с флуорооцонтной
двтокциой результатов LineGene 9600 Plus.

l прЕдупрil(дЕния и мЕры прЕдосторожности
. Дпi диагностики iп vitю,
. толькодля фофоссионального исrюльзования.. При работе с любыми лабораторными роагантами необходимо соблюдать

ста|{дартныб моры продосторожности.. Сл€дуот принимать моры иrrдивtцуальной заlциты с цолью
фодотвращения попадания на какие-либо )частки тола образцов,
реаrентов и испольэуюlцихся при KoHTpoJlo качоства материаrюв. Моры
доJDкны соответствовать местным требованиям к проsедению анализа.

о Не исmльзуйте набор ю истечбнии срока годности, указанного на
этикотке.

о После вскрытия флакона с лиофилизатом следует незаме,qлительно
выполнить восстановление его содержимого. Не допускайте попадания
света на смось RT-PCR Mix.. Гlроводить проворки с помоцъю mложитольного и отрицательного
контроIвй слодуот для к€Dкдого тоста.о Реагенты иэ разных партий или комmнонты разных комплектов реагентов
из одинаковых партий не являются взаимозамоняемыми,о В обязательном порядке но допускайто контаминации роагонтов
микроорганизмами, рибонукIвазами (РНКазами) и
доэоксирибонуклеазами (flНКазами). Рокомвндуотся исrюльзова.ть
стерильныо, одноразовыоl аэрозоль-устойчивые наконё]ники для

дозаторов без следов РНКаз/ДНКаз или наконечники с грямым
вытеснвниам.. Не доrryскайте образования пены в реагентах и твстируомых образцах
любого типа (неmсредственно в самих образцах, комгlононтах рsакции и
контрольных материалах).. В зоно работы с реаrентами и образцами эапрgцýется приниматъ пи|ли
питъ, курить, наносить космотику или надевать/снимать контактныо линзы.. Образцы, а таtо(о все роагенты и маториалы, которыб софикасались с
образцами, следуот рассматривать как потонциально инфокционныо l,/или
биоrюгичоски опасныо маториалы. Обращаться с такими маториалами
с.пе,qует в соответствии с местными нормативными требованиями.

о При работе с образцами сJIедует не допусмтъ перекрестного загрязнения
образцов, Образцы моrут содорх{ать вирусы или другио микроорганизмы
в крайне высокой концонтации. Контейнеры с образцами но доrткны
сог|рикасаться друг с другом. Г]ри утилизации отработанных маториаrюв
вб сrlодуот rроноси,tь их над открытыми контейнорами. В случао
пспадания образцов на гlорчатки такио перчатки следуот замонитъ.. Уфавrвнио лабораторией долп<но осушоствляться в сФоrом соотвотствиис техничоскими тробованиями, предъявляемыми к уФавr]ению
лабораториями, в которых выюлнявтся амплификация генов мотодом
Пl_|Р Проводить анализ доJDкны только квалифицированныо сrcциалисты,
проlll€дши€ сооlветствуюlлое обренио. Процосс анализа доrп(вн быть
чотко разделвн.. Расходныо материалы доrп<ны быть сторилизованы для одноФатного
фименения и исюльзованы в соотвотствии с прgдписанным этаmм
анализа. Иэдолия, предназначонныо для разных гlастков или отапов
гlроцосса, не являются взаимозамоня9мыми.о Нообходимо работать с обрФцами и рвагонтами в боксо
микробиоrюrичоской беэопасности, при отом соблюдая мостные
требования к биологичоской беэопасности.. Если на основании текуцих Фиторибв клинического и
эпидемиолоrического скрининга, рокомвндованных органами
обчрственного здравоохраненияt имеются mдозрения на инфицирование
sARS-cov-2, вэятие образцов следуот выmлнятъ с соФlюдениом
соответствуюцих мер предосторожности инфвкционноrо контроля.

l оБрАзЕц
Взятив образцов
Выmлните взятиэ свожж образчов из ротогrютки и носоrrютки, а таюке
свеlких образцов мокроты. См. рекомеrцацип lntorlm Guldollлoý for Collocting,
Handllng, sлd Tбstlng cllnlcal Sрасimопý f/ой РоБолý for Соlолауirus Diseaso
2019 (covlD-19) (Вромонныб рекомбlцации m сбору, обработке и
тостированию клинических обраацов на covlD_19) на странице
https:/Лi/ww.odc.gov/co]onaИruý/2019-ncovЛab/guldellnes_cllnloal_sDocimens.html.
Нбобходимо выполнить забор свежего образца, чтобы обеспечить
надrъжацlбо качоство и количеGтво матвриала РНК, нвобходимое для
анализа. Взятие образцов доrDкно проводиlъся квалифицированным
п€рсоналом, работаюшим в сфбрg здравоохранбния. Посrв взятия образца
пrютно заФутите крышку пробирки во избежание уточки материала.
Применяются сrl€дующие методы взятия обраэцов:

Мазок из ротоrлотки
Осторожно достаньте тампон из упаковки, враlлательными двикениями
быстро поводите тамюном ю небным д}аl(кам, задней стенке глотки и
миFцалинам несколько раз с обеих сторон, прилагая Фи отом давJI€ние,
чтобы собрать как мо)t<но больша секрвта. Но прикасайтесь к языку.
Помостито кончик тампона в гробирку со стерильной вирусной тансmртной
сродой и отJrомито или отрожьто паIючlry-аппликатор.

МАТЕРИАЛЫ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ)

RT-PCR Mix 1 флакон
Лиофилиза1

1,8 мл в одном
флаконе*

3онды, праймеры,
Таq-полимераза,

эбратная транскриптаза,

dN(U)TPs

поrюжительный
контроль 1 флакон

ЛиофилизаI
0,75 мл в одном

флаконе*

l lсовдовирус
SARS-CoV-2,
гlсбвдовирус

с фрагмонтом РНКазы Р
человека

Отрицательный
контроль 1 флакон

Жlцкость,
0,75 мл в одном

флаконо

Вода, не содержаtцая
нукr]еаэ

]осстановитель ныi
раствор

1 флакон
Жlцкость,

2,8 мл в одном
фпаконе

Вода, на содержащая
нуклеаэ

' Посло восстановления.
'Iримечание.

]месь RT-PCR Mlx и rюложительный конФоль поставляются t
Iиофилизировенной форме, поэтому пербд исmльзованиом данны€
lомпоненты сrъдуот восстановить.
]о избежаниg эагрязнония восстановитольный раствор сначала сJъдует
лсllользоватъ для восстановrвния смвси RT-PCR Mix.

IНЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАIlЫ
постАвки)

(нЕ входяlлиЕ в комплЕкт

. Расходныо маториалы беэ сrвдов РНКаз/flНКаз (одноразовые латексныо
или виниловыв гврчатки).о Наконечники с фильтром для дозаторов и микропипотки (1-10мкл,
'10-100 мкл и 100-1000 мкл) без сrЕдов РНКаз/flНКаз.. Пробирки, стриrы или планщоты для Пt{Р, совместимые с прибором для
проsед9ния Пl_|Р согласно рокомендацшм производиъля грибора.. МиФоцентрифркные гробирки объомом 1,5 мл без следов РНКаз/ДНКаз.. Цонтрифуrа для rробирок объомом '1,5 мл, а таюко rробирки встрипах
или планшеты для ПЦР.. прибордля проводения Пщр в режиме роальноrо времони.. Набор для выдолония нукrвиновых кисrют

l ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
Условия хранония. поставка тостового набора для от-пцр-диагностики коронавируса

SARS_CoV-2 осуществляется при темпераryро окрlакающей среды, однако
mсле посryплениrl хранить данный набор сJ]едует при томпоратуро
2-8,с.. компоненты сохраняют стабильность до источения срока годности,
уrcванного на этикотках,. До всФытия: набор сгвдует хранить при томпораryре 2-8 "С в
оригинальной упаковке; в таких усJ,lовиях компононты набора сохраняют
стабильность до истечения срока годности, указанного на этикотках.. В BoccпlHoBrEHHoM состоянии: компононты набора сохраняют
стабильность в точенио б мосяцев всл}л{ае надrъжачFrо хранония при
темrcратурs -20'С; заморозку компонентов сrкrдует минимизировать до
2 цикrlов заморil(ивания и разморакивания.. Не Аогlускайге mпадания света на вхоАяlцую в набор смесь RT-PCR Mlx.
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мазок из носоrлотки
;;;Ъ;-;;Й;;-доrокна быть за[рокинута назад на 70 градусов, Ввgдите

;;;; ; '"о.дрй. Тампон долu<ан бытъ введен на глубину, которая

соотвотствуот 1iiсстоянию между ноздреЙ и нарркным слуховым Фоходом,
оставьто тамmн на носколько'Ьекуц для впитъвания соФета, Мвдлбнно

враЩательнымидвшкениямиизвлекитотампон.повторитепроцедУрУдля
втоDой ноздOи, исгDльзуя тот жs самый тампон, гlоместите кончик тамmна в

;ЙЪ;rЫ iЬ сториль"6й вирусной транспортной срвдой и отломите или

отёжьте палочку-аппликатор,
йЁиr""""*. У'младонцов взятио аспирата из носогJютки можот быть

новозможным.
Мокрота
Пофосите пацивнта фополоскатъ рот водой, глфоко откашлlр_:1...I
выплюнчть откашлянную мокроry непосродствонно в сторильныи

iййЬiй'rЬ,И ЙнтiЙнер dля сОора обiазцов с завинчиваючрйся крыцJкой или

в сухой стврильный коктейнвр.

Хранокие и тренспортировка образцов
о' образцы мох(но хранить гри температуре 2-8 "С до 24 часов,
. й-Ёпй"" oinp""i, и обdаботки бьрiiцов гlоздне9, чем через 24часа,

транiгlортироЁку образцов в лабораторию сrвду9т выполнять на сухом

льду и при Ьступлении в лабораторию хранить в морозильной каморо rри

TeijbpaTypo -70'с илИ нижв. Трансгlортировка образцо_в до,Dкна
осуфствiiяться в соответствии с местными нормативными трвбованиями,

реiламентирующими Фансюртировку клинических образцов и

инфаю.lионны х матёриагю в.

l процЕдурА
iодrоrо"*" реаrонтов (выполняется в рабочей зоне, предназначбнной
для подготовки роагевтов).' Аккуратно откройте флакон со смасью RT-PCR Mix, не допуская распада

лиофилизата.. Вноёите в смось RT-PCR Mix 1,8мл восстановитольного раствора,
оставьте флакон rри комнатной томпоратуро на 1-2 минуты для
восстановления лиофилизата.

. гlрежде чом перонести смесь на порвый планш_ет, стип или в пробирку во

иiоЪйни" обрЪзования пузырьков rвремеч:айто содержимое флакона с
йrочро пипЁпи, набираi и выпуская смесь примерно_2-3 раза,

. Раздолите и пороносите сусrвнАйрованную смось RT-PCR Mix в пробирки,

на iiрипы или планшеты (по 30 мкл на лунку).

Обработка образца (выполняется в рабочей зоне, продназначенной для
обработки обрезцов)
. 'поaо взятия обрiзцов следуот выделить РНК о помоuрю набора для

выдолениЯ нукrвиновыХ киiлЪт. Для исtlользо_вания одобрены наборы с

номерами по l@талогу 1 32'l 31 00'l НС и'| 321 31 004НС,
l Внесито в mложительный контроль 0,75 мл восстановительного раствора,

оставьте флакон при комнатной температуре на 1-2 минуты для
восстановлвния лиофилизата.

. перед амплификациой слgдуот выполнить процедуру выдоления для

ПОЛОЖИТОЛЬНОГО КОНФОЛЯ.
. Выдоrвнну|о Рнк нообходимо сразужо исследовать или mмаститъ на

храненио при темпераryре -70 'С для дальнейчJего исследования,

,щобавление образцов (выполня9тся в рабочей зоне, предназначонной
длrя обработки образцов)
ббщий' объем ОТ-ПЦР iоставляет 50 мкл, как указано в таблице ниже,

плотно зацойтg rробирки, стрипы или планшоты и сраэужg выгrэлнито

Амплификация при ПЦР в perмi/te роальноrо времени (выполняется
в рабоiой зоне, продназначенной мя проводения_амплификациф
пj*"йr" лробирки,-стрипы или маншеiы для ПЦР в отсок для обраэцов

пБ"ЁЪЪ". ПаЁ"r"iрьi наётроИки см. в инструlсlиях по эксплуатации прибора,

dй "Ъй"Jрi расёмотрим Lightcycler 480 il rроизводства компании Roche

G"рсй, прЬrрirмного' обgсйвнiля 1 .5.0[ Настойка прибора для ОТ-Пl_]Р

вь!юлняется в соответствии с описанной далое процедрой.
1) Включиrе прибор Roche Llghtcycler 4Е0 ll, запустите проrраммное
оЬосrвчеr"е и нЫмйте New Experlment (Новый эксгвримонт),
iiй ny"*r" Detoctlon Fоrmаt (Реiим детекции) выб_арите FAM/ROX/HEX,
зi НаЬтроИте программу ампhификации в меню Program Nеm€ (Названив
пЬоrраrчiмы), сохрdните'грограмму как шаблон, HalKaB Save Аý Template
(ёоiоанить' как шаблон). Чтобы использовать шаблон при следующих

э*"Ёр"u""rа*, достаточно будот.+|ажать Apply Template (ПрJч9Ilр

Контроль качоства
бiриiiательныи контроль: эначония Ct для каналов FАм, RoX и HE)Or'lC

долкны составлять >4о или значения Ct доrDкны отоут_ствовать,
'liолtохительны й ко нтроль : для канала FАМ до.гDкны быть_,эарогистрироlаны
стандартныо кривые, значония для канаJюв Rox и HE)Wlc доIйвы быть

меньше или равны 35.
результат анализа считается действl,tтельным, если все у(азанные выше

чсmвия для пDоводимого анализа были выmлнены, В противном слгlао

ьозулоrаi'с"итiе.ся нодойствительным и трёбуется выгtолненио mвторного

анализа.

l ПОРОГОВОЕ ЗНАЧЕНИЕ
По данным клинБ{оского иссJъдования на основании.RОС-кривой было

опродеrвно, что mроговое значенио для генов оRF1 аЬ, N и RP - <40,

ш"ОЙil. Вы66рЙте iчп Protocol (3апустить протокол) в вsрхней сФоке

этап Циклы
Время

вьiполнония

1
,| 50 1 0 минут

2 1 95 2 минуты

? 45
95 1 0 секунд

60 20 csKylц

всех приЬров дм гроводония ОТ-ПЦР производства

FАм | пох |нвхлllс Iп

+ + +l- положительны й на SARS,coV-2

+ Отрицательный на SARS,Gov-2

+ + Предrюrюжительно поrюжитольный на
SARS-CoV-2, требуется повторное

тестирование+ +

+

+
деле ннь!й результат, ФеOуется
ювторное тестирование

с

Коронавирус чоrювека HKU1 1х'105 ТСlDsо/мл

Коронавирус человека ОС43 'lx105 ТСlDsо/мл

Коронавирус чоловока NL63 1х1 05 TCl Dш/мл

Коронавирус человека 229Е 1х,105 тсlD5O/мл

Синтетичёский коронавирус ýiAKý
чаловака

1 xl 05 копий/мл

Синтетичоский коронавирус MERS,CoV 1х'105 копий/мл

Вирус гриппа А (Н1 N1 ) 1х105 ТсlD5о/мл

2lз

расщифровка розультатов повторноrо тsстирования 
.. Еслй'фи пбвтфном тестировании для кан€ла_ FАМ или Rox гюлу{ен

гtоложительный результатt для канала нЕхл/lс- положитегьный или

отрицательный реэультат, образоц следуот считать mложительным,
о Еiли'при mвтЬрнЬм тостировании для Ka.l,!1ll_.FAM и ROX полрен

оiрицаiольный результатt для канала HEx/vlc- положительный

розультат, образец слвдует считать отрицательным._. 
_ _. Ьсли прй повторном тбстировании для канаrюв FАм, RoX и НЕХNlС

получен отрицательный результат рекомецуотся повторноо взятио и

тестирование образца.

l огрАничЕния. Розультаты, mлучонные с mмоч{ью данного тестового набора, следует

исг1ольэовать только в информационных цалях. При постановке диаrноза и

назначения лечония результаты данного тоста слодуот инторпретироватъ с

учетом симптомОв, данными анамнеза, результатами других лабораторных
тостов и ответа на леченио.. Указанныо даJво сиryации могуг вызывать нодостоверность розультатов и

приводитъ к mлренйю ложноЬтри_цательных результатов: 1 ) разрушение
вi.rрусlЬИ РНК Ъслвдотвие несоблюдения правил сбора, обработки,
хрЬirения и транспортировки образцов; _2)_в_арлати_вность це,ъвых
йследовательностей нового коронавируса SARS-cov-2 или измононие
mследоватольностей, вызванное друrими фl,s]инами; 3) неправильное
хране'iие реагонтов; 4)наличио неиссJъдованных интерферирующих
вЬчрств или инrибиторбв ПЦР; 5) ненадrвжашие юказатоли вирусной

нагруэки в образцо; 6) нвдостаточный объем образца. _. ПоЁбкрестноё заrрязненио образцов во время обработки приводит
к mлчче нию лох{но]lоJ,lожитальных результатов.. Даннitй тостовый набор был одобрен для обнаруя(ония только

нукrвиновых кисrcт sARS-coV-2 и не предназначен для обнарlл<ения

других вирусов или патогенов.. УkiзанныЬ- далео сиryации моryт вызывать отрицательный сигнал
внутреннего контроля (вк): 1)сильная амплификация вирусамишgни
можЬт ингибирова'ть амплификацию ВК; 2) Фивыв амплификации гена RP
чоrювsка могуг нg проявляться в некоторых образцах иэ-за маJюго
содержания йлвток в гврвоначальном клиническом образце, Та{им
оОБч5о", отрицательный Ъигнал ВК но исключает присутствия РНК
коЁонавируса SARs-cov-2 в клинtrчоском обрФце.

l ОПРЕДЕЛЕННЫЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Предел обнаружония
пь результатiй исследования продела обнарlоt<ония было установлено, что

минимальный обнарркиваемый уровень концентрации для данного тостового
набора составляет 250 копий/мл. Данное исследование проводилось с

использованием псевдовируса SARS,сov-2, имоющихся в продФко панелой и

клинических образцов. Пiй концоrпрации, равной пороry обнарр<ения, для
всех образцоd в 95 % случаов всех измерений были полрвны
f|оIюжительныо результаты.

Порекростная роактивность
При наличии гвречисJ|онных Hr,O|(e микроорганизмов в исследуёмых

\,

ПоЙмечанив. Для всах приборов дм гроводония о1_1lцр производства
RЬсhо, в том числв Rocho Lightcyc|ёr 480 ll, трвбуотся компенсация цвета,

При нЬобходимости обратитесь за mмочфю в компанию Rocho, компанию

Snibe или к официальному дистрибьютору.
Сведения о каналах
канал FАМ исtюльзуется для гена оRF1 аЬ, канал RoX - для гена N, а канал

НЕХЛ/lС -для гена РНкаэы Р человека (RP - внутренний контроль),

Анализ данных
в качестве начальной и конечной точек базовой линии исt,lользртся циклы 3

и 15 соответственво. Пороговое значение для какдого флуоресцентного
канала следует задавать отдеfьно. 3адайrе гюроговое значение вручную,

котороо будет чуть вышо максимального уровня кривой отицательного
конфоля 1iриваяфонового цJума) в каналах FАм и RoX.
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Розультат тоста

Темп@раryра
locl Сбор данных

Обций объом (мхл) См€Gь RT-PсR Mlx (мкл) Образоц {мкл)

50 30 20
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Иtrrорфоронция
Интерференция опредёлялась с исюльзованиём тбстового набора для
ОТ-ПЦР-диагностики коронавируса SARS-cov-2: к образцам с концентрациой,
соотвотствуюцрй пределу обнар}л(ения, были добавлены вещвстваt

присуrствиа которых с больUJ€й вероятностью может вызыватъ
интерференцию. При rроведении исследования были гюлроны следующие

Вирус гриппа А (H3N2) 1х105 ТсlD5O/мл

Вирус гриппа А (H5N1 ) 1х,l о5 тсlD5о/мл

Вирус гриппа А, серопп H7N9 1хlOý тсlD5о/мл

Вирус гриппа В 1х105 ТСlDао/мл

Реслираторно-синцитиаль ный вирус
1х105 тсlDФ/мл

Вирус парагриппа чаловека 2 типа 1х105 тсlDsO/мл

Риновирус чоrlовека 67 типа 1х105 тсlD5O/мл

Меновирус чоловока 3 типа ,lxl05 тсlD5O/мл

Энтеровирус человвка 71 типа ,1х105 тсlD5O/мл

Синтетичоский метапневмовирус
чвrювока (hMPV), количвствэнны й

1х105 ТСlDm/мл

Питательная срgда дм вируса
Эпllгайна_Бапп 1х105 ТсlD5о/мл

Герг€свирус чеrювека 5 типа 1х105 тСlDsO/мл

Ротавирус А 1х105 ТСlDао/мл

Вирус э пидем ическоrо паротита 1х105 ТСlDsо/мл

Mycoplasma рпеUmопiае 'lx105 ТсlD5о/мл

Chlamydophila рпечmо пiае 1х105 ТСlDsо/мл

Legionella anisa 1 х1 о8 коЕ/мл

Bordetella portusýiý ,lx106 коЕ/мл

Гомофильная палочка 1 х1 о8 коЕ/мл

Staphyococcus ачrечs, лодвид aurвus
RdýАпЬасh 1х,1 06 коЕ/мл

StreptococcuS pneumoniae 1 х1 06 коЕ/мл

1 х1 00 коЕ/мл

Микобактерии 1 х1 06 коЕ/мл

не

Муцин 2,5 % vllv

Кровь 2 о/о vlv

Бета-адрвно миметики 15 % чlч

оксиметазолин 15%v/v

Хлорид наФия 15 % vlv

Беклометазон 5 мш/мл

Доксаметазон 5 мкг/мл

Флунизолlц 5 мкг/мл

Триамциноrюн 5 мкг/мл

Будесонид 5 мкг/мл

мометазон 5 мкг/мл

Флутикаэон 5 мкг/мл

Гистамина гидрохлорид 15%Wv

Интерферон альфа 7,5 мr/мл

Занамивир 7,5 мг/мл

Рибавирин 7,5 мг/мл

Осельтамивир 7,5 мг/мл

Перам ивир 7,5 мr/мл

Лопинавир 7,5 мr/мл

Ритонавир 7,5 мг/мл

Арбttдол 7,5 мг/мл

ЛовофIюксацин 10 мг/мл

АзиФомицин 10 мг/мл

Цофтиаксон 10 мг/мл

v,|.1, 2021_08

Мsропоном 'l0 мг/мл

Тобрамицин 4 мкr/мл

l спосоБность опрЕдЕлять рлзныЕ штАммы
В настоящий момбнт различные изоrЕты SARS-CoV-2 для проверки тестового
набора на сmсобность опредбмть разныо штаммы вируса (инклюзивность)
отсугствуют. Поэтому инклюзивность праймеров/зоl-цов была оценена с
помоu+ю программы ВLАSТп и обUsдоступных посrвдовательноствй
SARs-cov-2. Праймеры и зонды продомонстрировали 100-проценryню
гомологию со всеми доступными юследовательностями.
При Фоводонии твста с mмоцlью набора для ОТ-ПЦР-диаrностики
коронавируса SARS-CoV-2 миtlвнями являются уникальные участки гонов
oRF,l аЬ и N г9нома вируса SARS-cov-2. На тест не mвлияют укаэанныо нижо
новыо варианты коронавируса. Новыв варианты были гtодтверждоны по

Клиничоскио харектеристики
клиниt|оские характеристики тестового набора дм оъпЦР-Аиагностики
коронавируса SARS_CoV-2 оценивались в рамках клинического исследования.
Дм оцонки клин}t{оских характеристик исrрльзовелось 350 уникальных
образцов ествственноrо происхождения: 99 мазков из ротогrютки, 21 3 мазков
из носоrrютки и 38 образцов моФоты. Результаты сравнония для
2О4поrlожитgльных и 146отрицательных образцов приведены в таблицв
ншке.

l списоклитЕрАтуры
1. Е. Моёý, vlJgеп L, Koyaortg Е, et al. А novel рапсоrопачlrчs RT,PoR asýay:

frequвnt dбtection of human соrопачirчs NL63 iп childron hospitalized With
reýplratory tract lnfoctlons ln Bolglump]. ВМС lnfбctious Dlseaseý,2005,5,

2. vап Kastвron Р В, van dвr Vооr В, van dan Вriпk S, ot al. Соmраriýоп of
соmmоrсlаl RT-PCR diagnostlc klts for covlD-'19U]. Joumal of Cllnlcal virology,
2o20i 1о4412,

3. https://Www.cdc.gov/coюnavirus/201 9-ncov/variants/variant.html.

l дополнитЕльнАя инФормАция
МоlесlslопТМявляется товарным знаком компании Snlbo. Всs прочио названия
продупов и товарныо знам являются собстввнностью соотвотствуюlлих
владельчов.
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Snibe (с ШЩ 13213,1001Нс: набор для 32 экстракций

lvlolecisiofi' Набор для экстракции нуклеиновьlх кислот
l НАЗНАЧЕНИЕ
Набор для зкстракции нуклоиновых кисrют предназначен для выделения
нукrт}иновых кислют (НК) из материалов образцов для проведения анализа
iп vitro,

l МАТЕРИАЛЫ ОБРДЗЦД
Набор mзволяет избирательно выделять НК из следуюlцих материаJюв

жtцком азото.

l принцип АндlизА / крАткоЕ описАниЕ
Процедура выдоления нуклеиновой кислоты основана на технологии,
исrDrъзующой в качестве твердой фазы поlgытые диоксидом кромния
маrнитные стеклянныо частицыl.
Эта rроцедура состоит из слодующих основных этапов:
1. Высвобождонио нукrl€иновых кисJrот в лизирующий буфер.
2. Свяэывание нукrвиновых кисrlот с поверхностъю магнитных стбклянных
частиц, поФытых диоксидом Фомния, за счот образования водородных
связой и элвкгроотатшеской адсорбции.
3, Выделвние нуклоиновых кисrют мотодом магнитной сопарации из лизата
образца.
4. Отмывка в носколько 9таmв для удаr!ения несвязенных воlцеств, напримор,
болков, клеточного дебриса и инrибиторов ПЦР.
5. Элюция очищенных нуклоиновых кисют с маrнитных ст€клянных частиц с
1lомочфю элюируючрго буфора.

I рЕАrЕнт

l прЕдупрЕ)(дЕния и мЕры прЕдосторожности
о толькодля профоссионального исюльзования.
О Перед началюм работы с набором вниматольно из}нита инструкции.. Но используйте набор m источонии указанного на этикетко срока

годности.
. Не используйте в одном наборе компононты компrlоктов роагонтов из

разных партий.

326 Nucleic Acld Eкraction-ru, v1.3, 202,1_06

Во rcбожанио lФнтакга какой-либо части тела с обрацами и роавнтами при

рботв с ними вс€гда }€mIьзуйтв средства иlцивtцуальюй зачиты в
соответствии с мостными юрмативными требованиями, нафимер зацитныо
одюразоыа порчапи, лабораторный халат и ср€дства зачиты глаз,
Но принимайто пищу, но rвйто напитки и но lryрито в mмач8нии
лаборатории. Не берите пипотку в рот.
В состав реагонтов входят опасные или врбдныо вещоства. Гlри
mпадании роаrонта на кожу, слиэистые или в гrЕэа номодлонно фомойто
пораженный ytacToK большим количоством воды. Прождо чбм вытбретъ
разливtJJийся роаган1 разбавьто ого водой.
Избогайте контакта реагентов или отходов, содоржащих тиоцианат
ryанtцина, с кисJlотами или раствором гипохлорита натрия. Лри
смошивании этих BoulocTB образуотся высокотоксичный газ.

о Но допускайтб миФобного и нуклоазного загрязнония tюсле вскрытия
контейнера рвагентов. flля обора аликвот роагента из контойнвра
исгlользуйте пипотки со сторильными одноразовыми наконФ{никами.. Чтобы избежать распространения загрязнония ю воздуху, отработанные
наконЕчники выбрасывайте в горметичные контбйнбры для утилизации.. Прикасайтось к mворхности материаrlов только в порчатках. При
использовании образцов и наборов часто моняйто rврчатки и тщательно
мойте руки rюсJв работы.. Первд начаrюм работы осмотрите кассеты с роагонтами и убgдитось в
отсутствии признаков утечки. Нв исюльзуйте повреждонную кассоry для
8ыдоrвния нукJ]еиновых киоrlот.. При работ€ следует рассматривать образцы, а таюке всо рвагенты и
маториалы, которые соприкасались с образцами, как потенциально
инфокционныв rУили биолlогичеGки опасные маториалы; обращайтесь с
ними в соответствии с местными норметивными актами.

l нЕоБходимыЕ мАтЕриАлы (входяlциЕ в комплЕкт постАвки)
О Набордля экстакции нуклоиновых кислют.

l нЕоБходимыЕ мАтЕримы (нЕ входя|лиЕ в комплЕкт
постАвки). Полностью автоматическая система очистм нукrвиновых кисrlот:

моlосiýlоп мР-32 или моl€сisiоп мР-96.о Стандартное лабораторное оборудованио: центрифугадля пробирок и т.д.. Расходные маториалы без следов РНКаз / ,ЩНКаз: rробирки объемом
1,5мл или 2мл, пипетки, наконвчники для пипбток с аарозольным
фильтром и одноразовые латексны€ или виниловые rЕрчатки.

О Отдольно заказывабмая больчяя упаковка 8-канальных наконsчников
(номер по каталоry: 1321З,l002Н) и 96-луночный планщет с глубокими
ячейками (номер m катаrюгу: 'l32131003H).

l хрАнЕниЕ и стАБильность
Реагеrпыо Комюненты в герметичной упаковке сохраняют стабильность при

темгвраryрв 2-8 'С до иствlения срока годности, указанного на отикетке.. Набор нельзя эаморФкивать.. Реагенты, которые но моrр быть испольэованы полностъю, следует
гlомостить в rробирки, не сод€ржащие РНКаз /.ЩНКаз, пrlотно закуIюрить и
хранить при твмпераryрс 2-8'С но дольчLо 3 мосяцов.о Не подверrать воздействию прямых солнечных лучей и магнитов.

Маториалы образца. Для экстракции рекоме}цуотся исюльзоватъ свежие образцы матвриалов,
срок цанения коюрых при томфраryро 2-8'С но гровышеет 24 часов.
В иных случаях прtцерживайтвсь следующих рекомендаций. Храните
образцы маториалов но дольцl€ б мвсяцев при -20 t 5'С или одного года
фи-70t5'С.. Плазма или Фовь но содержат гопарин, mскольку в дальнойUýм он может
ногативно повлиять на эффоктивность ПЦР.

Очищенныо нуклоиновые кислоты
. Очищонныо нукrъиновыо кисrюты сrlодуот использовать нбмодлонно для

чувствt{тельного оФоделения или хранить rри 2-8'С но более 24 часов,
фи -20 * 5 'С не боrво 7 дней либо при -70 t 5 "С не болео б месяцев.

. При замор;Dкивании нуклоиновых кисjют рокомондовано отдельноо
хранение аликвот для соФацрния количоства циклов повторного
замормивания и раэморФкивания.

l процЕдурА лАБорАторно-инструмЕнтмьной экстрАкции

тчительно измельчитъ и растеретъ в

компононты

Планшетдля реагентов 2 планuJета

Протеиназа К 320 мкл,1 флакон

8-канальный наконочник 4 шт.

1
Лизирующий

бчфбо колон€ 1/7 500 мю/ячбйка Тиоцианат ryанидина

I lромывffный
бчфеD l колонв z8 600 мш/ячейre Гlцр)сlорlц ryанtцина,

этанФ

J
Промывочный

буф€р ll
колонЕ 3/9 600 ми/ячsйre

Трис-FlС|,

мслота

4 ПромывФный
буф9р lll Колонка 4/10 600 мю/яч€йка

l рис-l-к_;l,
этилондиаминтsrрауксусная

мслота

5
Элюирующий

бчфео
колfim 

'11
80 мш/ячейка Трис_НС|

6
Ivlагнитныs
стешянные колон€ 6/12 150 мш/ячей€ магнитныб стеиянные

частицы

Колонка соответствует поJюх(ониlо на планшете для реагонтов, как показано

Подготовьтв 300 мкл сввжеrо или замороженного
обраэца, на mдвsргая вrо Фодварительной обработке.
Материал образца долп<ен быть rюлвосIъю однородны м
(не содврtкать сryстков в сыворотко,

Подготовьте 300 мкл образца, встяхните на вортексе в
течение 1 минугы.

к кмдому образцу 300 мкл
фосфатно-солевого буфбра (1 х ФСБ) при тщатольном

Центрифугируйтв сооЕбтствующий объам образца пр и
300 х 9 в течение 5 минут для осФкдония кrl€ток.
Полностью удалито надосадочную )t(lцкостъ и гювторно
суспендируйте осадок клоток в 300 мкл 1 х ФсБ.

недостаточном количестве обраэца добавьте к наму соответствующий
1 х ФсБ, чюбы обчллй объом составмл 300 мкл.

ооъбкт
иаследоЕания Маториал образца

Вирусная НК
Плазма, оыворотка, цельная кровь, раствор для

консервации образца мазков из ротоглоlки и

Геномная !НК цельн,lя кровь, клоточные культуры,

внеклеточныё нк
чбловака Плазма

о

a

a

Маториалы
обпАз| lя

Метод оброботки

l_]ельная
кровь,

мазма,
сывороткl

раствор для
консервации

Uвежезамо_
роженная

клеточныо
культуры
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Количоство культивированных KIloToK но доrDкно фsвыtllать 5 х 106

клеток/300 мкл, их избыток может снизить эффоктивность экстракции,
. гlодrотовка роагента
извrвките планшет для роагентов и оставьто гри комнатной темпоратуре до

устранония разницы температур. Гlвровбрнитg планшот три раза, 0нимит9

Ьластиковую пленку и нодолго цонтрифугируйте в центрифуге для
g6-луночнЫо планшота (или встряхните его вручную), чтобы жtцкость не

оставалась на стонках или алюминиовой фольге. Оторвите алюминиовую

фольry на планшето для реаганюв и размоотите планшет в правильном
iаrраirвнии (магнитные частицы в коmнке 6/12).
. jlобавпонЙа образца
flобавьте 3О0 мкл жидкого образца и 10 мкл протеиназы К в п€рвую и

сЬдьмуrо коrюнки планшота для реагентов. Будьто осторожны, чтобы не

доrryотиъ пвроФостного загрязнвния образцов.
Гiри неоОхоаимбсти смешивания внутреннего контрольного образца (ВК) с

образцом помните, чю общий объем этих компононтов ве можот лревышаIъ
300 мкл.. заrрузка планшета для реагsнтов
Загрузите планшат для реагонтов в I]олностъю автоматичвскую систему

очистки нуклбиновых кисrют Установите два 8-канальных наконочника на

один планшgт, В систему Moleclslon мР-32 мох(но одновременно установить
до ч"тыр"х 8-канальных наконачников и два планшота, в систему Molecision

МР-96 можно одновремонно установить до 12 8-канальных наконечников и

ц]есть планчJgтов.. настройка программы
Настройте процедуры экстракции на приборе согласно приведенной таблице

или Йспользуйте CiiHep, чтобы отсканировать QR-код на этикетко набора для
автоматичвского выполнония процедур экстракции и сохранения данных

прекращается на этаг]е 2.
температура элюирования составляет 75 "с, непрерывное наrревание

начинается на этагв 7.. Хранение нуклеиновых кислот
посло автоматического завершения работы проrраммы перенеоите

нуклоиновую кисJ]оту из лунки в г]оrюжонии 5111 в пробирки без слвдов
рнказ / Днказ. Нуклеиновая кислота, которая не будет исгюльзоваъся сразу,

доJDкна помещаться на хранение в соответствии с указаниями в разделе
(ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬD, r]одраздвл <Очищонные нукJвиновыо
кислоты ).
Контроль качества
В слг]ае послодующего применsния в протокол эксФакции нообходимо

добавить внугренний контроль.

l огрАничЕния. Набор прошол вал}цацию только с материалами образцов, указанными в

разделе ( МАТЕРИАЛЫ О БРА3ЦА).
. К работе с этим набором доJDкен допускаться только персонал,

фоцJедший обучение методам молекулярной диаrностики.
r Ёесоблюдение условиЙ хранения (темiвраryра, продожительнооъ)

комгюнентов набора или недостаточное количество микроорганизмов в

материалах образцов может привбсти к lюлг{онию ложноотрицательных

результатов.
достоверностъ ]юлгlенных рбзультатов зависит от соблюдония процsдур
взятия, Фавсгrсртировки, хранения и подготовки обраэцов, а таюке от

других факторов, влияние которых не оцонивалось.

достоверность розультатов таюt<е зависит от оборудования дrя анализа
нуклеинЬвых киЬrrоi котороо будет исгlользоватъся в дальнойчJем. Любов

диагностичоскоо iп чltrо исслодованиg с исlюльзованием процедуры

юдготовки образца в сочетании с Iюслвдуюч{им тостированиом
нуклrеиновой кисrlоты для целой диеrностики lnvitro. догокно быть
вал}цировано с }л{етом индивидуальных параметров такой диаrностики, и

интерпрsтация любоrо mлцtенного результата доrDкна осуществляться в

контоксте всех соотвбтствуrощих клиничоских и лабораторных данных.
чтобы максимально снизить риск пол}^{ония нодостоворных розультатов,
дrв посJвдующих иссrъдованиЙ доrDкны использоваться
соотвотствующио контрольныа образцы.

l хАржтЕристики
Аналитические характеристики
Количоственную пЦр / от-пцР выюлняли на оборудовании LlпоGепо 9600
компании Bioer с использованиом 2о мкл элюата в общем объеме

Эффоктивность очистки

Для установлония прецизионности эффоктивности очистки геномную ДНК
ЬЬделяли из цельной крови. Выход и чистоry выделенной нуклвиновой
кислоты определяли измерениом оптической плотности (oD), Ниже

l списоклитЕрАтуры
1. Alfredo RiЬбhо-Silча, et al. RllA eкraction from tап уеаr old formalin,fixed
paraffln-embedded breast сапсоr samples: а c9Tpqгis,oll_9f_column puгlflcation

bnd magnetlc boad-based technologies. ВМС Mol Biol .2007,8:118.

I ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
MoleclslonтM является товарным знеком компании SпiЬо, всо прочие названия
продупов и товарны€ знаки являются собственностью соответствуюlцих
владбльцов.

l рАсшиФровкА символов

Прецизионность анализа

shenzhen New lndustrles Blomedlcal Englneerlng Со., Ltd.
No.23, Jlnxiu East Road, Pingshan District,5'l8122 Shёпzhеп,
P.R. chlna
Тол.: +86_755-2,1 536601 Факс: +86-755-28292740

Shanghal lпtвrпаtlопаl HoIdlng Corp. GmbH (Europo)
Eiffostrasse 80, 20537 НаmЬчrg, Gеrmапу
Тел,: +4940-251-31-75 Факс: +49-40-255726

кOпия
lелично 

.Q.

для опредолвния првцизионности в предолах одного аналиэа всо данныо
были поrryчоны за один рабочий цикл. ,щля установлония процизионности в

серии анализов разные огвраторы на разно],.l оборудовании в разных
лабораториях выполнили три рабочих цикла. Процизионностъ от партии к

Раствор для консервации
образца мазка из ротоrлотки

Плазма (вирус гопатита В)

1 ,1-1 ,3
2,0-2,1

Цольная кровь
(2,3 х 10З

1,8-2,1
1,9-2,1

1 ,5-1 ,8
1 ,6-1 ,8

1 1п лизrc 00:00 10:00 00:00 Норм.
выоокая

800

2 бl12 Частицы 00:00 00i 15 00:30
Сродняя

150

з 1п связыванио 00i00 10|00 00iз5 ,1нтенсив. Ср€дняя
скорФть

800

4 2lB Промывка 1 (ю:00 02i00 00:30
низкая бф

5 з/9 Промывка 2 00i00 01:00 00iз0
низ(8я

600

6 4110 Промыsка З 00i00 01 |00 00lз0 Инт€нсив.
Ншкая 600

7 5i11 Эл юция 02:00 05i00 00:35 Норм.
высокая 80

8 Bl12 Утшшация 00:00 00:30 00i 00 Норм.
высокая

150

лизиса составляsт 75,с, непрерывное наrрование

Ш T;xHll]lъH," d

Этой стороной
вворх

Медицинское
устройство для
диагностики
iп vltю

Номер по
катаJlогу

ч

1l
ш

ш

ш

ЁI,*t
((

Производитель

Код партии

Официальны й

представитель в
Европе йском
сообществе

Маркировка СЕ

реакционной смеси ПЦР 50 мкл. Контрольные образць] для копичественной

Раствор для консервации образца мазка

Плазма (вирус гепатита В)
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|1а 0снOванИ дOверенности

212

Тип образца Предел обнаружёния

'l20 копий/мл

5 МЕ/мл

Тип образца
l lрецизионность

в пределах
llроцизионность

в серии
,цяпиабп

3З о/о <5%,

<3% <5 %.

эъп Зр. фд Вр, мarц
адоарб

сбuн
оФр, (Wи|о} (минlс} (мм}

4нтонсив

4нт€нсив

,1нтенсиа


