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ввЕдрниЕ

Выяоненэlе пола ппOда в шервом - началs второ}о три},lsсlра MojKeT

прФдотврат}Iтъ сJIучаи рождения больtьiх дsrей в с9мь.ях с отяrощённой

ýасJIедýтвsýностъю, Возпtожно ýрерыванио бсремокlости ýо мсдициffским

показа}Iиям ilри наJrичии у родлтелей носитqцъства геýQв забодеваtgц?l сцеIUIснflых с

пOлом {наrримср, гемофи:rия иJж ýроI?ессирующая мыш9gýм листрофия

.ЩюшеннаlБе}G(ýра - у матери). Таюке врачу вфк}Iо знатъ ýOл ýлода дJIя приЕятия

DemeEI{ll о в03],.{ожности гор]чlоrrалькой терапии беремеяной в сл}чае IIаJI}rчия у
ýаIиеrrгки г}ffr_ераýдрогеш{и жадшочФчнрш<Oвог0 геýеза (врожлёкяая мсIIJIазия коры

ýадпочЁчников, ВДКН) или другж масI\улиýизирующрж эýдоIФI4ш{ýъrх

заболsва}ý,1*{.

Осяовкы-'rц методом пронатаJIъЕого установлеяия пола булущего ребеrг:tа

сёгодýя яýляется улътразвуковм диагнOgIика, 0дýако ýа paýfiIfii сроках

беремешноgI?I yIOT мчгод Еý вссгда Koppeкleн и часто субъвкrlrвен. ВЫЯВЛеШТС

фрагмеrrrа Y хромссOfuIы в IФовOтокs матори с высокой достоýерýоýтъю

свидетеfiъс]вуег о беремснýQсти пfiодом мужского пола.

Еаучкое обосsовапие

ГIоказация к проведёнтrю исследOвапЕя:

Напичио у бероменных женщш{ маскуликr{зIФующrгх эЕдоI9I4кIьгх

забояеваНиЙ, В том числе врOх(двнýой лиофункц!гfi коры надпочец{иков (BffiI),
дд* корреюýý{ прФведеflия локарственной терагrии.

ГlРИ ВО3МОЖНOм ЕоситеJIьсrгзе жешщiвами генOв гемофи;rии и друi}lх

заболеваrrrй, сцошIош{ьж с полOм (улtствонная отстаJIостъ, 0вязаяная с Х-
хролtосомой; :ч*lодистрофия; адренопсfuолисqрофия; сиýш)Oм Альпорта;
и},{3лjrýодефищгr' связавпъй с Х-хромосомой; пиглден.тжтй рfl!Ежт; гидроцсфаrrия,

связаýная о Х,хромосомой; си}цром Лоу; Х-связаштьй тлшиоз), особеrпlо есш,I равее

укg рOд{лся ребепок, ипсеющий подобtiое заболевание.

предlолаrаемые нарушения дет9рмишшии пола Е,тOда по результаrам Узи.
ýротивоuоказаýия к ýtr}оведенЕю исследоваяЕя:

i - Транопла''гация органов и тканей от донсра ý,fужскФго ýола.

2- Инверсия ýоJIа с наJIиIГлIеI\{ Y хромосомн У матери (в том чисхе

мозаичrще формы).

ý
ы
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|.2

1 нАзнАWниЕ,

наотодщая иýструкция распрсстраняется на набор реагеffгов для вьцалениfi

фрагr,rента Y хромосомш ýýода в IЕсэи ,матери I\4етсдсм ПIý з psxс{_Me

реагtьýогс вреп{е}м Пол плода.

Набор реагеýгов дJuI выявления фраruента Y хромOсOмы плOда в кроýи

ý,Iатсри мgгOдом ШР в режимs р9апьного времsýи Пол плода ýредIазнжеfi

для обнарудепиrI мупьтикопrrЁmого фрагпяеiпа Y хрOмOёомъ1 ýлода в 1Фови

беременtlой жsнцкнц мgIодо}чI полимеразr:ой цsтý{ой реакциrr в роЖиме

реальнOго времени.

В качеgIЕе биологиsеског0 NIатериала испоJIъз}тот периферичесщц0 кровь,

Набор можот бьrгь испOJБзоваЕ в клинико-диагfiостшIескrл< хабораториrк

межп$еIск.гх уsреждеш{й к паучттO-исслGдоватвльской rrраiсfi,Iке.

Пртааенять набор реагеýтов строго rо ншýачеý!fio сOгJIасýo данrlой !шfqруJсIии

ýо ýри}rенению.

i.3

1.5
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2 хАрАктЕристикАнАýOрА

Все компсн9Еты набора рсагснтсв готовы к IlримеЕе!{ию }I не требуют

доýошýffýльýой fiодготOвк{ к работе,

2,| Соуrав набора рёаrФнтов

ýабор реагежов Под цлода выIryскают в gгаtrдаржой фасовке 0о 0месью длlI

амrrлифшсацýи в cтpшIax (маркщруvтся - фасовка S, щршъ0 или со смесью для

аrrлификации в пробирках (маркируrгоя- фаоовка S, rrробиркт).

Нalпаенозав.ле KoMnoHelIToB
Коrrичество пробирок/

стDипов
Нол,g,ý|алъный объём

коý{понекта

RЕF R1-HBO3-S 3/9 (фаоовка ý, стршъr)

Cprecb пгiя амrшифнкаIйи, заIIечатаЕýая
парафиrrом 12 сзрlлtов по 8 пробирок

ко 20 мкr

Раствор Taq -полпtеразы 2 пробирки по 500 мкл
Миверапьное MacJTo 2 пообирки по 1,0 tut

Полоrквrеrgrъй кокгроlвчый образец 1 пробирка 75 мют

Крьrrчки дrrя стрипов i2 шт.

RЕF Rl-H803:Z3l9 (фасочка ý" пробкрм)
СМеСЬ лЛя а.lrтштфикшдс1 зшIеrlатщ{ная
парафшлом 96 нробирок по 20 мм

Расгвор Таq-полимеразы 2 пробирки по 500 мкл

Мияераrтьное маслQ 2 пробирки по 1"0 м"п

Полоlхсатсьный конгрольньй образсц i пробирка 75 Mtc,T

2,2 Число аýацизируемшх ýрOб

Набор рsагентов, вкJIючающий 96 прOбиро& шpoдffазýачеý дJтя сдgсразOвOг0

ýРИМеНеýИЯ И рассч{таý на пров9д9ýие 4В определениЙ (не более 46 веизвестыьж

образцов в двух повторах каждый, стрицатепьЕого кOlггролъýого образца (в трёх

пов,горах) и rrоложитеJтьЕого контроJтьного обрФца),

2.3 ГIршщlлl метода
МеТОД; Пош,тмеразная цопнzuI рФаюIия iIЩР) с дsтý:(иой резу;тьтатов в

р9ж!е.{е рааlьýOго 8рем9ш4; качествеIfflьй IчryльтIдIJtексýнй аýалж.

В ОСШОВе работы яаборов реаIоЕIов ложит гtришýдI ампгrиф}жаgiи ДЖ
мgтодом шр. Процесс амrrrшфикilý{и закЕIочается в серии повтор"еощ{д(ся щrклов

Те}{ПеРаЧrРНОЙ Д9IIатурации lK{K, оrnrgага цраймеров компIIеhIентарýьrх

специфиqgскомУ уsасткУ ýЁIК И ПОсл9J0.IоЩей достроfrке пOлиЕ}тлеотидных цепей

ý этIл( шраftмеров Таq-поли:оlеразой.

fuя повышýIfl{я чувствlтtoýъности и сýOциф}ýноФи реакции предусм'отрено

rryи}{енениg {ýOрячего)i gfартаt который обеспечизаеtся лrЕtодикой ýржотовления

4
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реакциоýной омеси, состоящей из дsух слоёв, разделёrжьтх црослойкой из парафива.

Спtошелп{е слоёв и превращение !D( в реакциокФryо смесь происходит только посJIе

IuIа.влФýия парафина" что искJIючаoт неспешифкчесмй отх<иг rграймеров на lS{K-

миш9ни IIрк начальЕом прогрове rгробкрш.

Набор р9аrентов Пол IшOда вк[ючает: clvtecb для аМплифИКаЦИИ,

схеuифичную дпя оýрOделения наJIr{ия мулътикоrийноrо фраrмоrrа Y хромосOмы

и геýомпсй Дfi( человека GS]Ф. КВМ исЕользуется дJIll аýа,тI4за качества

выдgлеIil{я и ýозволя9т оцредсJr!rБ, достаточно fiи цоJýпIевýOго кOлкsеýItsа ДlЖ для

исследоваýия. Расчет резупьтатOв исследовашия ocEoBa}I $а оцеýке значеНИй СР

жж!жаторIýfi( циюrов исслсдуемьrх пtишенgй,

В реакlиоffiуIо сtl{есъ дJш ампJI}Iфикации введены ýЖ-зовльт, ка"lхсдый из

кOтовьж r*есёт флуоресцештую метку и гаситель флуоресцешIии, При образовании

спеýифи*rого црOJсукта ДНК-зонд разрушаfiся} действие гасителя на

фlryоресцеrтrнуо Mefiqy шреIqiащается) yrо ведёт к ýозраотаý}ftс }?0вllя

фrТУОРеСЦеКии. Количsство разрушенных зондов (q следовагепьно, и уроýсlтъ

флуоресцеýц!fli) Увеличиваgtся прOпорционагrъýо количесIву образовавш:жся

ОПеЦИфИЧеСКЖ аМпл?il(оЕов и измеряется на кФкдоIчf цикJIе амплификаллtи.

В СOgгаВ !Fil(-зондов, исýодьзуощIд(ся дlý дgх9I<rии rrродукта

аЬШrПИфИкацяи мулътлткош,rйного фрагмента Y хромосомý, вкJ{ючоgа

фТryоресцекrная }4ýтка Fаm, В состав Д{IGзокдов, исýоJIъз}Еощжся дхя дsтекции

цроýrкIов амmтяфтжации Квм, входит фr4уорссценткьй tqасrтгепь Нех.

ИСпользованиs Hecкofiblgл( фrryоресuекгных краскгелей позволяgI созратить

КOЛИЧФc"rЗО Пробирок, trсскольщу flоявдrlgtся вOýможность однозре]чIеýý0

рсi,!{gi,ркроваtь резулътаты разкьж роакIий аtчtпяификаJIии, ýрOхOдящих в одкой

цробrtрке. В таблице 1 швиведеЕы кавалы д9т9к]dии Еродуктов аrаrлтифlжаIýм и

ý{К-Шшекry, ошред8;Iяемые rтаборошr.

Таблица 1 * Переченъ ý{К-мишеней, опред9ляgмr.и наýором, и каý&тов

детеýJ}ý,r цр одуýов амплифккации

Fапп Нех Rox Су5 Су5.э

Фрагмекt Y хромосомы I(Bм
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Иооледование с использова}тиеIуI набора реаген-tов состсит из слеýюЩ}Iх

этаffOв: вндеjIение ýЖ (пробоподготовка) с исполжовалтýем кOмплекfа реаrентоВ

ПРОýА-НК-ФЕТ и ПТý-амrшификация в реж!fме реалъýого времеýи с

использgваяием пабора реаге}lIýв Шол rтлода

ýля п"роводекgя ГЩР с детвкциOй роэультатов в ре}киме реальýого времOffи

Есполъзуют амшrифжаторы детекткрующио (ООО (*{ГI0 ШЖ-Технологияф

ДТцрайц ýТлайт и ЩТ-96 со сfiециалъlым гФограммнътм обеспgýgý{еМ.

2,4 Время про8едФж{я анаJIиза (без учrrа пробопоЛготОВКИ): ОТ 2 Ч.
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3 А}иJитиlЕскIё,хАрАктЕристикI4}иýорА

3.1 Специфи*tость а$zuIжа

В резуль:ате алrплификации образца феталъной ýЖ, ýъЦ9ПеНýСй ИЗ ЩРОВИ

береlrлеrшой жеýщикы и не содер:кащей фрагмевт Y хромосомы, доJDкtът

регистрироваться 0трицатсльный рсзулътат п0 KaHaJry Fаm, но пOлоЖиТелъНЫй ПО

каналу Нsх. В 9тOм сJIучае ýол ЕлOда- женский,

В результате аз,тrлrификачки образца фетшьшой Ш{К, содерхrащей фрагмент

Y хромосOмы, доJDкны региgгрироваться поJIохФгтоJБýые рФулътаты пс канаJIаМ

FarT иНех, В этOм сJryчае Еол IIJIода* мужской.

ИжсрrяретацruI резуJьтатов аýаJrиза провс${тся азтоý{атrrlrgски с помощъю

ýрограммýого обсспечеIмя к прибору (см. rrриложение 1).

3.2 Чрствtтлельностъ a*TaJwrca

Чувствителъýость набора цри испOлъзовакии коL{ýлgкта реагентOв дJIя

выд9Ii9ния фиа.гrъной ДНК из крови матери ПРоБА-нк-ФýТ соgгаэляff 150 коrгий

геноl*лоЙ ýЖ (оуммарной l[Ж матери и rшода) в 1,0 M;r исследуемого образuа

пЕазмы цроýи.

Количество аýаJIиз}ц)уемой суммарной f[Ж матери и шIOда дOлжно бьтть не

IИеýее 0,1 нг на алштификаIиOнýую пробирщу, что шрибrrизlrгелъно соотвýтствует

CpS35,0 ýа канале дотеIýdи}r КВМ Ёех)" При испо;ъзовакии меIъшего колиsества

ДЖ (Ср>35,0 на каналs детекции КВ]Ф будут IIоJгучýýы недостоверýы9

результаты.

3-3 ýиагностичýски9 хараюеристrжи

Дцагноrrическая ЕrysствЕтsпъЕостъ 100 % (92"Юа) %.

ýиагнос:ическая специфи*rость 1 0 0 % (90 -Юа} %.
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4 мЕры iIрЕдOсторохý{ости

Работа доJDкна прсвоJрiтъся в лаборатOрии" вьýIолýяющсй молеъryтrярuо*

блtо:тогическлtе ГlIР исслодсваýиJI IшиlмчсскOго }Iатериа,,iа о соб,тодеýИеМ

мgroдfiчесýж ухазаяий МУ 1.3.2569-09 <0ргавизация работьт лабораторИЙ,

исýоJьзуюýIj"о( Mffo.lFI амппификакии ЕукJIеиновъD( кислот, при рабОте С

мат9риалоIчь содержащим шrщOOрrаýизмы I-IV груýý ýатOг&l{ýOrги>, тробований

ГОСТ Р 52905 кJIаборатории ýtsдициýOюIо. Тробоважя безопасностиr> И с

собrgодеýием саЕrгарЕо-эIмдемиологиIIескý( правил СП | -3 -2322-0 8 <iБезопасностъ

работы ý мш$Oоргакизмами Ш-ГV груrrп патOгенýооти (опасносш) и возбудлпслями

ýаразитарньж болезней>. Иссlrедуемые образцы рассматриваются как потенциалъно-

0ýаснýе,

К работе о ттабором реагеlrtов доrqускаsтся толъко пepcoнaJ], обрекльй мвтOда}{

молещулярной диагЕостlfigl и правиJIаý{ работы в кII}ýI!fiсO-д{аптоспf*Isской яабораmриr,l.

При работе о набором слодуgг надФвать 0дцсраз08ы9 перчатки без талька.

Испоlьзовать тольк0 нOвыо наконечниIФI и цробирюr.

Приготовлеt{иý реакtrиоrжой смеси спедуsт гщоýOш{ть в IЩР-ýоксах,

Этап Ш{Р в реальном врем9ки сл9дует прOвод}rъ в ýомещении, снабжел*tом

комIlлеквми ýOщrавтсматическIФ( или автоь{атЕsесIW дозатOров, халатами и

ýр отýLми ЕринадлOкfl остями.

Все лабораторвое оборудоваrме, в том чисJIе дOзатOры, штативьi,

ЛабОраТорýая Еосуда9 хад&ты, головныо уборы и Ер" а TaKjKe растворы реагентов

ДОлхG{ý быrъ строго стационарýыми" Заrrрещаrrся ю( поремýщýниФ из одяого

Iтоь{еIценIUI в другOе,

ýозаторы долж}ýI бытъ соотвOтствующим образом поверOнЫ (В

аккредитованýьж лабораториях) и rrpоMapк{poвaIilы.

Поэерl<rrости рабоwrх стOлов, а тffакs помещетштй, а котOрых rqровOдшr:fся

Шý, СJJе,ЦvеТ обЯзателъно, до и ýФсле проведеI{ия работ, облучать бактерицидЕыми

облrучателями ý т9чение 30 минlт.
ИСПОЛЬзованýые одЕоразовые принадлежrrости (rробиркr, наконеr*мки)

должяы сбрарываться в сrrециальrшй контейкер, содоржащий дезиýфицир)ryоrщй

раствOр.

ВIШ&4АНИЕI Уда-пятъ 0тходы с Iщсдуктаlrси Шý rrеобходтп,rо толъко в

за}Wытом видs. ýе лоrryскаgтся открывать rlробирют ЕФсд9 амrшифrжапFrи.
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Все поверхностц в лабораторшt (рабочшrе столы, ЕIтам8ът, оборулование и

др.) ежедI9анс подвергают влажrтой уборке с применением

дезшлфжурующю</моющrпr средств) регламеIffIrrрованýýж ёанитар}шми

пtr}азиJIаJvя CiI 1.3.2З22-08.

При испOлшоваIil{и яабора в юIинико-диагtтосl,ической лабораторшт

образlтотся ожOJ,п{ кJIассов А и ý, которыо классифицкр}тýтся и у,tихиl\{рfются в

соот8етgтвви о требоваIil{яý{и СакПиН 2.1.7.2790-10 кСашrrарно-

ýIЕ.IдсмиOлOгичесIс{е тр.ебоваrirш к обращенlдо с медицш{ски}lи 0жодами>.

ýе лопуокаgtся исIIоJIьзовать набор реагеýтов:

- при нарушешш,{ усrIовлй трштспормрованIбI и хрже}f,,Iя;

- rФЕ IIecooTBgIgIýIаlт внешнеr0 вида рsагеrrов, указаfiкOrо в ý&сfiOрте к набору;

- при ýарушеffifi4 вrтугреrжой уfiакоýкз{ ко}дпоЕеIцов набора;

- по истеченшо срока годкости.

Прим,ечание * Набор реагентов не сOдерfiiит материаJБI биопогrqеского

ПРОИсХождеЕия, вёществ, обладФощ!ý( ка}щерOгеýньш\-{, Ii{утаrеЕýьп,{ дсйствием, а TaKjKe

ЭлияюЩ( ýа реЕродfктивтryю фуштu{rло чедовека. ГIри кспоrьзоваýиЕ ýо назкачеЕшо и

собгдодевr*r мер предосторожкости яsпяется безопаскьrм.
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5 оýорудовАниЕ и мАтЕраА]Iы

ГIри работе с набором реагентов требуются сfisдrтощlае оборулоВаТуИа И

материаJIы:

r а]vtгIJIификатор детеrrирующий (<ýТпрайшt, кýТла*r2> иJlи ДТ-96

цроиззодства ООО (d{ПО Д{К-Технолоrиш);
с Idе}rфифуга лля rгробцрок объёмоtи 4,5 мл, с RСF не fiиже 1150 g, наýриltер,

ц*лrгрифуга ЕВА ?0 Eenioh (3a6lg шда 6000 обlмж);
r Idоý,!рифуга для rrробирок объýмом 1,5 }vm) с RСF ýе Еюкý 17000 g, напрIФlер,

цеятрифуга HERAýUS picol7 (17000 g и,,ци 13300 об/rr*ш);

. терь{остаттвердотелъяь]й, поддерживаюrщлй температуру от 65 ОС до 98 'С;

. tч{иIФоцещрифуга-вортекс, наýриý4ер Вiоýап, Лаrвия иJIи анаJIогиý"наII;

. холод}-{JIъник бытовой Стlтяол, Россия или акалогичнъй;

. BaKyyMIlыCI шfiастиковые rrробltрю{ тиIIа Vacuctte с ЭДТА;
r шгат!В <<trlабочсе место)) для пробирок объёмоьс 0,2 мл ишI для стрипованньж

qробарок объёмом О,2 w, ООО (НПО ДЖ-ТехнOлOгия>, Роосия или
аиаJJOгиýsrе;

' ДO3аТОръl МехаЕическfiе иJIи элекгроннъlе переменного объёма однOканаJIъýые

СО СМеННЫIчlИ uаКOНеqI]!жаМи, IIозвсJI,гюIцие отбирать объgмы хý.lдкости от 2 до

20 ММ, m 20 ДО 200 Мк1 0т 200 до 1000 мкл, ватryимýр Еррепdоrý Гермаiтия

1.{"rIи аýilI0тI{чш!iý;

* 0ДýОРа3оВые накOýечнIжи о фильтром дJIя дозатOров, свободные от РIЖаз и

ý}КаЗ, ОбЪёМОМ 20 п*кл, 200 ьгкл, 1000 мкц, наприм9р Ахуgеп, ClIlA или

аýаJIOгичýые;

с 0дноразOвыOIIерчатки},Iедициисш,lе, безталъка, тскстурирOваýýыs;
r ёý{коrrь с дфинфшýryуrощI,rj't раствором дJIя сброса ЕспоJIьзоваIýБIх

ЕакOнеqнIжов, цробирок и друг}ж расход{ъDr мат9риалов;
. ко}.{ýл9ю рsагеIrтов дпя въцеJIония феталькой ДЖ кз црФви }rатери (гроБА-

}Iк-ФЕт прOизводства ооо <ДFIК-ТехноJIогйя тс>),
ПроцрамМное обеспеч9вие для детеюирУощюr аш]лифккаторов:
о вsрсия ГIО lrе нrжо'1.7.5,233 :

" фай.п о шара}{gц)ами аЕмиза <ýепdеr.iпi>-

l то.тько модели 4M1,4M3,4M6, sМl, 5мз, 5м6, бм1,6м3, бмб
'тOJIъко модели 4S1,4S2, 5ýt, 5S2, бS1, 6ý2
' по море обновлеш;я прOграьd!Еого обеспечеr.tия рекоýIеsдуемая ворсвя Гl0 $од(еt idзмеýlгIýg.я. ГIослеý:юю
реýомеýдуе}fуIо вершо ГIо можt{о скачать ва саЙте комrrаиш.t <<fр{К-Технологм>;
Ьýр //www-dnatechnqlo gу.Ф. ррl

10
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6 АНАIИЗИРУЕIvIЬЕ ОБРАЗtРI

6.1 МатериаJты дпя исспедоваýI-1я

ýля исоледоваýия исýсýъзуют целъýую периферичЕсýую 1ФOвъ человека-

Взятие цельвой периферической крови

Нtобходимый объем Itрови cOcTaBJýIeT 4,0 - 4,5 мл. Взятие цельноЙ

перпферической IФови IIроýо,ш{тся в ваýrуrйЕше пла*тиковые llробирки типа

Vacuette объёмом 4,5 мл с добавлеrrlrой в качестве акrикоаryдяfIа динатриевоЙ

сOлью этrlJlоýдиамиýтgграацgтtrга (ЭДТА) в конечuой ко:щонтрации 2,0 мг/мл, ýля
пёремешиваншI крOви с aHTиKoaIyJuIHToM после взяш&{ маT ериала веобходилtо

ýеревернуть rробирщу 21 рьза.
ВЕИМАНИЕ! Не догryскаgтся использовакIе гепарwlа,I ц}црата ýатр}Iя в

качествý антикOаryJя нта.

6.2 Транспортцровка и храц9ýие иссJtедуемогo материаJIа

Рекомендуgтся пачать обработьу крови в первыs.ща часатIосде еg взяIия.

В случае кевозможЕости проввдеЕLIя обработюl к?ови в течениý 2 часов

дсrryскаgтся её хравсние шри темlrературе от 18 ОС до 25 ОС не бодео 4-8 часов-

6.3 Полryчение гшазмы IФови

ЩентрифуттrруГтте пробирки с кровъю при 2000 об/мин в течеýие 20 vrж* при

комнаттrой теý{ýературе от 18 ОС до 25 "С.
ГIромармруйте веобходцмое ксличество пробирок объёмом 1,5 мл (две для

кахцог0 исýледуемого образца).

Не ýадевая нижIfiою (клеточную) фракцlпо, отберите автоматиsеским

дозаторOм ýо 900 MKJi верхней фрuпцr" (пrrазмф и переýесmе в две

qр Фмар кир oвal*ыe цр о бир loT.

ВýИМАНИЕ! Для вьlдsяеЕия ý}К используется только олаа пробирка!

ВTОрая r,rробvгрка может бьrгь заý{орожежа ýри миllус 2а ФС иrtи tfюKe, IIри

необхо.щчлостд, исттользу9тся для гIовторного выделеýия Шý{"
ýО Начала выделеЕия пробирют о плазмой могуl храý!лться цри тsмпOратуро

от 4 ОС до 8 ОС в течеýие 8 часов,

При rшаНироваJ{иИ выдрле!illЯ феrýК на ýледуiФщий дgнь Iши flозже,

ПРОбИРМ С ПлазмоЙ необходиtrдо заtr,{орозить при ми!ryс 2а ОС иуtи нихtе.

Замороженная ýJIазма можgг храЕ}ггься нs более 3 месяцев. IIеред началом
ВЫДеЛеЕr{я ýо Одной пробирке каrкдого образца необходl,цtс разý4орOз}Iть цри

колfi атsой темпOратур е.

11
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1 грOвЕшниЕ АнетIизА

7.i Выделеrтие l[Ж из биологгтческого материаJIа

Въцеление ЩЖ ýроводят в oooTвtrIcTý!ý{ с иясrрукчией к испоJrьзуе},Ioму

кOýrýдеIсrу рýагецтов IРОБА-НК-ФЕТ, rгроизводст8а ООО кýilt-Технологiая ТС>>,

Россия-

ВýИМАНИЕ! При исýолъзовашаа иаборов дJш выдеrеýкя фетýК друr-!гх

цр 0изводrтелей, моryт быть ýоJгr{еrrы некорр еюные рсзулътаты,

ОJЕовремеЕно с выдепеки9м $Ж из периферической крови необходимо

прOВýсти ýсрез все эташт пробоподготавки отрицательный кO&трOльltьтй образеri,

ЭХОДЯЩИЙ В ýостав комплеюа реагентов для выделеiпая фетальной ý{К Ifi крови

ý{аТеРИ {ГРОБА-НК-ФЕТ), в объеь*е согласно инgгрук$.rи к кабору реагенIOв длlI

выделения ДЖ.

1.2 Подготовка и тIроведелие ПIý

ýНИМАНИЕ! Так как феталъная Ш{К находжся з IФови беремешtой

женщиНы ý мк}шп{алъýом кол}lчестве, а.ýаJIж кФкдого образца ýНК необходпао

ýроВод!ýь в лУблях. В цроплвЕом сщгsае I\,rогут бьгrъ колуl9ны ýекорректкые

резуJIьтаты"

7.2.| Промаркнруfпе по JEe гrробирки стрипов (вп-и по дв0 отдёлъныс пробирШ.Т) СО

с}{есяýtИ дJIя ашшКфлrкаlтиИ для каждОrо исслеДУОI\4ОТо образц4 одЕу шя
ПОЛОЖИтýЛЬНого коЕч)олъног0 образuа (К+), и ци дJIя отрицатеjБýого

ко}цролъýого образша Кr,
Нащимер, необходи}4о проанаrlизировать дýа образца. Нужно

ýрOý{арrcФOвать восеý{ъ шробирок - чsтьrре дlш исследуOмых образцов, одrу

для К+ и три для К- (см. таблшry 2).

Табяиц а 2 *Приrrlер марк{ровки пробирок дJIя проведенrая Гfi_Р

Образеu 1 Пробирки 1" - 2

0бразеu 2 ГIробирки 3 - 4

к-f Пробврка5

l\- IIробирки 6 - 8

lz
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7.2.2 Встряя:тr*ге пробирху с раствOрOм Таq-шолrмoразы в течgýие 3-5 е и

чешрифугяруйте в тФчеýие 1*3 с на ý{икроцетггрифуге-вортексе.

'1,2,3 ýнесrге в ýpCIMapiсrlpoвaнIБIe пробирм, ýе Еовреждая слой парафива, по 10

мкý р асrвора Таq-полимер азът.

7.Z.4 Внесrrе в п"рOмарюrрOвшIнýIе ;ryобирм по одкой Kalrýo (пркбшвителъно 20

мкл) мlжерального масла. Закройте IФътшм gгрипов илтт uробирок.

7.2.5 ýпя предожра]цения контам!гýации спедует перед в!Iесýкием ýНК откршвать

ЩРЫШКУ только того сц)кfiа (ишr только той ггробирre), в которьй булст

вносигrъся дан:шlй образец и заIФывать её перед ýнесением сýедующего.

Препарать: ýЖ слеryет внOсить накоцещ{иками с филътро,лr-

1.2.6 Внесите, ýе пOврФхцая слой rарафина по 5,0 },{кл выдехеýýOго из образuов

ýрепарата ,Щ{K в соотвýтотвутощи0 шробирrш для иссдоryомъж образчов

(2 шт. длJI каj{сдОго образuа). В цробИркI4 },Iapк{poBaнýb1o К+ и К- ý{К ке

вýосжся.

,l -Z.7 Внесито, не поввождм опой парафшlа rто 5,0 мкJI 
. ýоложителъного

коýтролъного образца в пробqрку, марютроваюryю К+. Внесите, не повреждая

олой парафина по 5 мшr отрицатепьного конч)о.пъýоrо образца Ifрошедшего

этап въц9лел*tя Щ{К в пробирки, },rаркl:роваýные К- (всего З шT .).

7,2.8 .ЩеЖряфугщруЁrге сгрипЫ (гrробиркИ) в течеНие 1-3 с па микрOцеýтриф}те-

вортексе-

7 -2,9 УсТановже всý стршШI (пробиркт) в блок дgтФюирующеr0 амЕл}lфlлrtатора.

Рекоrtендlется расtrолататъ rробирки по цептру термоблока.

7-2,|0ЗагrУgrкrе црограмI\{ýое обеспечение RcaITimfCý в режиме <Работа с

rrриборола>, зачрузите файл ''Gender.ini'', добавьте в ýротокод тýст <<Gепdеп>,

}кажl{те колиsестао и IцýЁтификаторы образцов, oтil{slъте располOжеýие
r:ryобирок I{а ]\{атрице терп,rоблока в соответствии с их устаfiовкой (см, п.1.2.8)
и ýроведЕгс ШIi'- При выборе теста KGenden в окне <Заrryск ilрограммы
аrl,rплсафИКацrтл)) доJDIФ{а отображатъся программq ýрIIведёlжая в таблице 3.

вшdмАн!{Еl ГIри исIIоJIьзоваIIии друпгх амтrяификатФров кеобходимо

уточнl{тъ црсграммУ аrvплифrrкации У цредставиIеля KoMIIaжfl,I <ýЖ-ТехнологиrI)).



ý
ы

Инструкция по применению fl Jlист"t4
Пол плода | Листов 24

Таблица 3 - ГIроrрамI\,1а амIшифжации дш детекrирующ0( ампп-ификаторов

.ЩТлайrr, ýТuрайм и ЩТ-96

TecБi (ini файлы) пrrя приборов fiТпраfuл, ,ЩТлшlr и ýТ-9б предOставляотся
Iроlтзводкrcлем набора реагеfiтов,

1 80 0 30 1 Циюl
94 1 30

z 94 0 з0 5 Цлш,л
64 0 15 лl

3 94, 0 10 45 Циr.:тм 0 15 {
nт 94 0 5 1 Циtgт
5 10 хрш{еЕЕе )(раýеýие

14

jф

блока
NlиЕ с

PeкraM
оптýrlЁскиN
изlutеренкй

Тr,rп блом
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8.1

8,?

ё.J

в рýгистрАIия рЕзультАтов А]dг$иФикАi*м

Реrисqрация сиIЕала флуоресцощии прOвOд!ггся rrрибором азтСмаТкqеС}й ВО

вр емя а*vп-тrи ф икадии,

ýчтекrgя и рёт результатов осущоствляются амrтлификатороý(

дgгскшФ}тощим азто ý{ атиqески.

Поолs оконsfifiIя проrраммы аl'rплификаuии на экране псявкtся

соотвsтgгýующее ияформаJиоIfilое сообщоние и б)исrr шредлох(еýо перейги к

аýаJrизу резуJьтатов. Анаrиз гIроводится автоматически програIчrмýым

обеспечgýиsм.

На црафике будет отображеиа зависи1\{ость флуорёсцеrrщ{и от номера rrикла

по все},, испоJБзуемым канаJIам дjul каждой пробирки в терлаоблоке. В таблкце

справа будgг показаý илентификатор образца, индикаторýые цкклý по двум

каýалам (Ср) и резуJiътат иссýедования по .шублям,

Пример выдачи р9зулътатов прибором:

8,4

по резу:ъмтам аЕализа можно сфорпслqроватъ и распечатать отsёт.

].5



ý
ы д}tк-тЕlffiвлtlгия

Инструкция по применению ! Лист 16

Пол плода | Листов 24

g УЧЁТ РЕЗУJЬТАТОВ ШР

9.1 Учiiт и иЕгерпрsташ{я резулътатов р9аIщиЕ осуществляется автоматиЧески с

fiомOщью програ}4},Iýого обеспечеrмя, поставлясмог0 с детсктирующиМ

ал,tтшификатором.

9,2 Резу:rьтат исследоваIiия дJIя каJкдого образца оýредеIяýтся flрограIчtмньм

обоспечением автоматиsесIg{ с у,тотом зшачеrrий Ср жо каналу Fаш

tспощ{фичесlsili фрагмеrrг y хромосоt*ы) и по каýаrу Нех квм) в

совоýтýlости по лублям дJIJI этого образца (слt. Приложеште 1).

9,З В образuах, прOшедшrc< ШР и содержащих досtатO*rоo колl.{чество ýlIК, дrя

Которъrх шOлучеIlы кOрректIýIе значеIжя Ср, цроrрамtlrа oqредеJшgr гежотшI

ИеСПеДУемоГо образцq которыЙ отображёк в таблице в qрафе <Фезулътат>. В

этФм сIryчае выдаgrся закJýочение а0 рgзуJIътатам исс,Iедования.

9.4 ýЖ Образцов с fiодостаточýыN{ для аýаI&ва KoJI}lcIecTBo],{ ДНК (Ср>З5,0 на

каЕале детекцlд1 КВNФ, ýекоррекгными зýачеýrlrгýги Ср, lши шрИ

ýеСОВýаДеЕиЕ резупьтатов по ýублям, программа 0пр9деJý9т сомкителъные

ихи ýедостоверкые резуlIьтаты, в граФе "резутrьтат" будет указано
соответсЖgнно "?" иltrи "я,ц". В этом спучае 1ребуетоя пOвтOрн09 IIроведеЕие

ШР с и-}.Iеющиý{ся црOýаратом .ЩЖ, либо ЕовrOрнOе вýделеПИе ýIK И

постаýOвка шр, дибо повторное взятиg клиц!rческого материала

(выпо,lп*яется цо следовательuо).

9.5 Для отрlЩате}БнOгО и ýOложИтелъного коýтрOльiъ{х образuов допжш бьттъ

пOJгучены результаты, Ериведеняые в таблицs 4,

таблица 4 - Резулътаты иссяедоваýия ддя отрицателънъж и ýоложrrФльЕых
к0lIц)олъных образцов

Вsесеýmй материаI Выбрантгкй фтryорофор
Fаm (фраrr"rепт Y xpoMocoMbr) Но КВ]tФ

<сК*> Ср <35 Ср <З5

кК-> (3 повтора) Ср пе указа*r
wж>39

Ср не жазаý
llли >з9

lo
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При пOJI_уцеýии для оIрицателъЕого кOнIропъýого образпа резуJJьтатов,

oтлIfiаIоIý!ýtся от зЕачепий, указа}тнъD( в табfiаIе 4, резудьтаты всей

поOтаýовФчной серии сrIита.!от нýдостOýерными. В это,м случае необходи*lо

ýроýедýниý сýециаIъных мероцрияшй дJIя уýч)ff{ения возможной

коfiхl}мнаýии.

При пOJr}чении дJIя полOжительýог0 контрошýого образrrа значсний,

стýичаюЩIжся оТ значеýий, указанЁых в таблице 4, требустся повторЕая

Еостаýовка амтrrrафикации всей rартии образцов,

ниэке rредставдены вариаЕты рsзультатOв иссJIедсвд{ия и бланки отаgта:

9.7

L7
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образец 1, резухьтат иссJlедOвания <iГIол плода * iKeяctcart>>,

ýлаrдс ответа

Пренатап ьная ýн атностЕка.

Пол плодь

НампргgоýrryЕt
ФИ.O-паqвrrгв
Поп
ВOgрgсt"
Ора$tsаl{r{я
8рgч
ПptHBrarore

и8ýrft фO{ýгср оýраýФ обрsý{L{

г;:lll
Инфорrвqм о лsборбг.Oр}lи

Вьяыте}rtе Фýгме:rгаY
хр,.lФсоь{ý trlол тпода_xerlcati*

составfiясr96-J00?6 прt сроtе ýер*tепюсм.6оле€6 нвдýlь.

ДЕгё
llоgrпсь

lr1 сс$qgg*влrrа вы шfi rb{rl

Lб

ýз

0ýраз*rд*t

KBId

*р.агмý{т Yryомосýуы

KE1,1
и

Рвrуьтаr

не gыявгtеtt
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Образеu 2, ре,эультат исследOваýия <Пол ruiсда *;r4ужской>.

Блаrж ответа

Прен атальнаrr ýиаrн ости кý.

Пол плода.

дý?
Ноыер rроýярвl
Ф,lДО_пвцв}rrs
поп
fiо*ресr
Qргаrа*ацlя
Врsч
Пр}rмg{ýн$е

Идв$пiфк8тýр 0ýpýg{8 0 бр8fiL2

г-]il
олФортг9рtи

ýьаал*ие фрап*ешв Y
)fiоиосмн Лоя пlодв-иуяrwii.

8мlааrав:Тсrиосгьреq,тьт€гs соgгазrветý&.l00% прr <;тьз ýереlленюо* ап*аББ

Исtлqдованке выгrоruвtrт

,1 о

Реsупьтдт

8ыявlвн,
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10 трАнспортировАниЕ, )ФмЕнiшиэксýлуАтАциlI

10.1 ТраrrопорurроваIlие

10.1.1 Транспортцроýаýие набора осуществJIяот в термокоЕtейнерах,

содерхtащrж хJIадоэлементы, всеми видаilи кр},кого трансýорта при

темýýраýФах, соотвOтств}tощлж условиям хранеýия комýOнентов,

вхOдящIж в сOOтав набора.

10-1,З Наборы реагекгов, траtспортирова}rные с наруlдеIlием темýературýого

режямq примеýению Ее fiодлежат.

10"2 Хранеrяе

10.2.1 Набор реагенгов оледует хранить в течениý всего срока rодýости при
темrgратуре ат2 ОС до 8 ОС в холодиль}IьD( каh,Iерах иJiи в холодипьниках.

La,2.2 Сме.си дlrя амIшификации слЁдует хра}л.ггъ в защищýнком от света месте в
течеýi{ý всего срока годности набора.

|а,2,3 Наборы реагептOв, хражвш}Iеся с нарушеюts}{ р9глаý{ентирOва}жсг0

режима" ýримеýеýию ýе ýодjIежат.

10,3 Укааrrия ýо экспJryатации

10"3.1 Набор доJýкен применятъся согласЕо действулощей верстп,t ръерiкденпой
иЕgl"руI(t{iм по пр иb{eЕeiflfio.

10.3.2 Гlооле всIФытия уfiакOtsки компонеЕты rтабора слФдует хранить rши
следующих условиях:

компOкекТы набора следуеТ цранить в течеЕие всего срока годgосl,и
ýри температуре от 2 оС до 8 оС в холOдlLlьнlD( KaIvrepaХ иJM в
холOдfiJБниках;

смеси дýя ампJпIфикаrгrаl слеJгует храшггъ в защищеЕrrом от света месте
в т9чеЕие всего срока годi{ости набора.

2а



-r\
V ýtlк-тЕхý8ýOг[,|ff Инструкция по применению [ Лист 2"l

Пол плода fi Листов 24

11 укАзАниlI по утилизАlп.{I4
11.1 При испOльзOв8Iц.{и шабора в юIrЕIшо-дIlагrтощиgеской хаборатории

образу:отся от)(OдъТ .KJ{accoB А и ý, каторые к.пасоифишир}ryотся и

утýJIIвир},10тся в соотвgIс,Iъии о требоважиями СанГtи}I 2-t.7.2790-ю
<<Саrurrарпо-эпидемиOложqеские требовашtя к обращенжо с мsдицински}.tи

11,2 Наборы, ýришедшие в неrФжодностБ, в том числе, в связЕ с иствчением
срока гоýýости и ýеиспоJIьзовацные реакlивý, относятся к ютассу Б и
I1одлежат уIилизации в соOтветствrшr с 1ребоваý!шми СанýиН 2,| .7 .27 g 0 - ю.

11-З Ушаковка набора рsагеrтrов (коробiсt, цриrrгrеры) после исшолъзования по
НаЗýаЧOЕýО, ОТýОСlfIСЯ К ОТХОДа]l' КJIаССа А и ужrш+зируgтся с бьrrовъrми
ожодами.

12 гАрА}IтиI,I изготовитЕIý
|2,| Предпраягио-и3готсвитель гара}rrируsт соOтветствие набора требованиям

?gхý:{чесшж уоловий цри соблюдении условий транспоржрования, храпоýия
и,qриý{енения, уtrrаýовдеЕгкьж тOхЕическими усIIOвия}dи.

l2-2 Срок год{ости набора L? месяцсв при соб.гgодо:wl всех условий
траýсýортироэания, хранения и экспJгуатацж{,

2L
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воздейgтвие со;rнечнOIо
света

z2
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\4 АдрЕс дхяоБрАщЕниlI
гIроизводство наборов реагентсв иfufеет сертифицкрованцую систему

меg9ýкмежа качесIва и соотвgгствует требоваwияNl стандарта систýм 1.{еЕед&vента
качества ISC] 9001;2008 в области ржрабожа" производство и прола;ка IYD
реагежоВ и приборов для lчlеДИцинqкой молекулярнO-гýýýткsоской д{ахностим и
ýугого лабораторноrо шримgýония и ЕN Iýo 13485,2аft в облаож разработка,
Производство и ýродажа rVD рgагеЕгов и приборов дпя медицинской молекулярно-
гехsтич8ской диагностики.

ýрочзводЕтýль: Общеgгво с оIраJursеrrrтой оrвrrйгвOlлттоgrью <<ý{К-Те>скология ТС>;
ОО0 <<ýХК*Те>сrOлогия ТС>, Россня.

Алрес прOизводителя: ооо <<f[Ж-Технология ТС>>, Росс ия,117246, г. Москв4
Науiный ýроезд, д, 2а, gTp, 4.

МестО црсR38одСтва: ооО <ýЖ-ТеХнолOгиЯ ТС>, РоссИя , ||7246,r, Мооква,
}Iауч:*ый проезд, д.20" щр.4.

рекламации Ео воIФосам качества ттабора реагеýIов Пол rrпода, слсду9т
направлять ý0 адресу: ООО <ý{К-Техноломя>)" L|1587, г. Mooiea" Варшавское
ш0ссе,д'125Ж,к.б.,тeл./факс+z(495)64a-|7.7|'@
Сщг;кба &тиýнтской поддержки: 8 (800) 200-75-15 (звонок по России бесплаттый),
E-mail : hotiine@dna-tephnoiow.ru

А;rкета дýя оýу,щsствлениll ображой связи находи:rся на сайте кOмпании
<ýЖ*ТожоJIогЕ,'n: http/Дvиv-dna-technology.rr:/customer supporf/

В едущrrй вау.тш,й соцуднлпt

0ОО (НПФ .ДfГК-Технология>,
Кцриглlов М,Ю.

<_&*> аа .:?017 r.
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Приложение 1

fIр ввципы вычцсJIеýия и интерfi ретациЕ рeзультатФв иý&lедOвапдя

пtr}ограммRьтм обеспечеýЕем

ВýиМАш{ЕI Аяализ цроводится грOграммЕьЁи обеспечениеьс
азтO]ч{атиЧtеск{. Иыrохеrш.ше в даýном шрилOжФнии прижýгIты въrйслеrтия

резуJIьтатоз жOеят информативньй хараюер и не ýредЕазý*чевý дJ{я прсведеЕия
ýOлъзOв8те.пями самостоятелыБж расчотов,

Расч*Г результатоВ исследованиЯ ооýоваý ýа Фцеýке значекий Ср
ш{дикатсрýýх цикJIов иесýе.цуеп.tьIх мишеrtей.

ýрилtечаýие - Результаты в 4ублях дJIя каждOго образца дол:кýы совпадатъ
качесженGIо (на;mше иш{ отсутствие сигýаJIа фшооресцехrцша в иýтервалах Ср,
жазаýньи в таблице).

Результат по
канапу Fаm Ижерпретация

рe3улътата

ýол ктода - женскiй

z4


