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қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең 

in vitro диагностикаға арналған  

медициналық бұйымды қолдану жөніндегі нұсқаулық 

 

Медициналық бұйымның атауы 

«АмплиСенс® HCV-1/2/3-FL» гибридизациялық-флуоресценттік детекциямен 

полимеразалық тізбекті реакция (ПТР) әдісімен клиникалық материалда C (HCV) 

гепатиті вирусының (1, 2, 3) генотиптерін анықтауға және дифференциациялауға 

арналған реагенттер жинағы 

 

Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы 

Жинақтар мен реагенттердің шығарылу түрлері. 

Реагенттер жинағы 2 нұсқада шығарылады. 

 

FEP нұсқасы. 

ЖИЫНТЫҚТАЛЫМ ФОРМАСЫ 

3-форма «ПТР-жиынтық» реагенттер жиынтығын қамтиды, FEP нұсқасы.  

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ! 3-формамен жұмыс істеу кезінде реагенттер 

жинағының мәлімделген талдамалық сипаттамаларына Роспотребнадзор 

эпидемиология ҒЗИ ФБУН өндіретін «РИБО-сорб» немесе «РИБО-преп» 

реагенттерінің қосымша жиынтығын қолданған жағдайда немесе 

Роспотребнадзор эпидемиология ҒЗИ ФБУН өндіретін «ЕМ-плюс» реагенттер 

жиынтығымен бірге «NucliSENS® easyMAGTM» («bioMérieux» Франция) 

автоматты станциясының көмегімен РНҚ бөлінген жағдайда ғана кепілдік 

беріледі. 

 

FRT нұсқасы. 

ЖИЫНТЫҚТАЛЫМ ФОРМАСЫ 

3-форма «ПТР-жиынтық» реагенттер жиынтығын қамтиды, FRT нұсқасы.  

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ! 3-формамен жұмыс істеу кезінде реагенттер 

жинағының мәлімделген талдамалық сипаттамаларына Роспотребнадзор 

эпидемиология ҒЗИ ФБУН өндіретін «РИБО-сорб» немесе «РИБО-преп» 

реагенттерінің қосымша жиынтығын қолданған жағдайда немесе 

Роспотребнадзор эпидемиология ҒЗИ ФБУН өндіретін «ЕМ-плюс» реагенттер 

жиынтығымен бірге «NucliSENS® easyMAGTM» («bioMérieux» Франция) 

автоматты станциясының көмегімен РНҚ бөлінген жағдайда ғана кепілдік 

беріледі. 

 

 

ҚҰРАМЫ. 
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«ПТР-комплект» реагенттер жиынтығы FEP нұсқасы– ПТР-

амплификациясымен бірге РНҚ кері транскрипциясы реакциясын жүргізуге және 

«соңғы нүкте» бойынша гибридизациялық-флуоресценттік детекциямен С (HCV) 

гепатиті вирусының және кДНҚ дифференциациялауға арналған реагенттер 

жиынтығы мыналарды қамтиды: 
Реактив Сипаттамасы Көлемі (мл) Саны 

RT-G-mix-2 Мөлдір түссіз сұйықтық 0,015 1 пробирка 

ОТ-ПТР-қоспа-1-FEP/FRT  

HCV-1/2/3  
Мөлдір түссіз сұйықтық 0,6 1 пробирка 

ОТ-ПТР-қоспа-2-FEP/FRT  Мөлдір түссіз сұйықтық 0,3 1 пробирка 

ПТР арналған минералды май Түссіз тұтқыр сұйықтық 4,0 1 құты 

Полимераза (TaqF) Мөлдір түссіз сұйықтық 0,03 1 пробирка 

ТМ-Ревертаза (MMlv) Мөлдір түссіз сұйықтық 0,015 1 пробирка 

кДНК ОБҮ HCV-123  Мөлдір түссіз сұйықтық 0,1 1 пробирка 

 

Реагенттер жиынтығы бақылауды қоса, 55 амплификация кері транскрипция 

реакциясын жүргізуге есептелген. 

Реагенттер жиынтығына қосымша, бөліну кезеңінің бақылау үлгілері қоса 

беріледі: 

 
Реактив Сипаттамасы Көлемі (мл) Саны 

ТБҮ Мөлдір түссіз сұйықтық   1,2 2 пробирка 

ОБҮ-1-HCV Мөлдір түссіз сұйықтық 0,1 1 пробирка 

 

«ПТР-жиынтық» реагенттер жиынтығы FRT нұсқасы – ПТР-

амплификациясымен бірге РНҚ кері транскрипциясы реакциясын жүргізуге және 

«нақты уақыт» режимінде гибридизациялық-флуоресценттік детекциямен С 

(HCV) гепатиті вирусының және кДНҚ дифференциациялауға арналған 

реагенттер жиынтығы мыналарды қамтиды: 

 
Реактив Сипаттамасы Көлемі (мл) Саны 

RT-G-mix-2 Мөлдір түссіз сұйықтық 0,015 1 пробирка 
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қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең 

ОТ-ПТР-қоспа-1-FEP/FRT HCV-

1/2/3 
Мөлдір түссіз сұйықтық 0,6 1 пробирка 

ОТ-ПТР-қоспа-2-FEP/FRT  Мөлдір түссіз сұйықтық 0,3 1 пробирка 

Полимераза (TaqF) Мөлдір түссіз сұйықтық 0,03 1 пробирка 

ТМ-Ревертаза (MMlv) Мөлдір түссіз сұйықтық 0,015 1 пробирка 

кДНК ОБҮ HCV-123 Мөлдір түссіз сұйықтық 0,1 1 пробирка 

 

Реагенттер жиынтығы бақылауды қоса, 55 амплификация кері транскрипция 

реакциясын жүргізуге есептелген. 

Реагенттер жиынтығына қосымша, бөліну кезеңінің бақылау үлгілері қоса 

беріледі 

 
Реактив Сипаттамасы Көлемі (мл) Саны 

ТБҮ Мөлдір түссіз сұйықтық   1,2 2 пробирка 

ОБҮ-1-HCV Мөлдір түссіз сұйықтық 0,1 1 пробирка 

 

Тестілеуді (талдауды) жүргізу үшін қажетті, бірақ in vitro диагностикасына 

арналған медициналық бұйымды жеткізу жиынтығында қамтылмаған 

материалдар мен арнайы материалдардың тізбесі 

 

ПТР-ТАЛДАУ ЖҮРГІЗУ ҮШІН ТАЛАП ЕТІЛЕТІН ҚОСЫМША 

МАТЕРИАЛДАР МЕН ЖАБДЫҚТАР. 

(өндіруші-фирмаларды/жеткізушілерді көрсете отырып): 

 

1 АЙМАҚ. 

РНҚ сынамадан бөліп алу үшін қажет: 

1. Ламинарлық бокс (мысалы, «БАВп-01-«Ламинар-С»-1,2», «Ламинарлық 

жүйелер», Ресей, биологиялық қауіпсіздік класы II тип А).   

2. Вортекс (мысалы, «ТЭТА-2», «Биоком», Ресей). 

3. Көлемі ауыспалы электронды немесе механикалық дозаторлар жиынтығы 

(мысалы, «Ленпипет», Ресей). 

4. Бір реттік полипропилен бұрандалы немесе тығыз жабылатын, көлемі 1,5 мл 

микропробиркалар (мысалы, «Axygen», АҚШ). 

5. 200 мкл және 1000 мкл дейін аэрозольді бөгегіші бар дозаторларға арналған 

бір реттік ұштықтар (мысалы, «Axygen», АҚШ). 
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6. Ұштыққа және көлемі 1,5 мл микропробиркаға арналған штативтер (мысалы, 

«Axygen», АҚШ) (мысалы, «ИнтерЛабСервис», Ресей). 

7. Тоңазытқыш 2-ден 8 °С-ге дейін. 

8. Жеке халат және бір реттік қолғап. 

9. Дезинфекциялық ерітіндісі бар ыдыс. 

«РИБО-сорб» немесе «РИБО-преп» реагенттер жиынтығын пайдалану кезінде: 

1. «Эппендорф» типті пробиркаларға арналған термостат 25-тен 100 °С-ге дейін 

(мысалы, «ТЕРМО 24-15», «Биоком», Ресей). 

2. «Эппендорф» типті пробиркаларға арналған микроцентрифуга 12 мың g дейін 

(мысалы, MiniSpin, Eppendorf, Германия). 

3. Тұнба үсті сұйықтықты кетіруге арналған колба-тұзағы бар медициналық 

вакуумдық сорғыш (мысалы, «ОМ-1», Ульяновск қ., Ресей). 

4. 200 мкл дейінгі көлемі ауыспалы дозаторларға арналған бір реттік ұштықтар 

(мысалы, «Axygen», АҚШ). 

5. 10-20 мл бір реттік құты (мысалы, «Zinsser», Германия). 

«NucliSENS® easyMAGTM» автоматты станциясын пайдалану кезінде 

1. «NucliSENS® easyMAGTM» РНҚ/ДНҚ бөлуге арналған автоматты станция 

(жеткізуші «ИнтерЛабСервис», Ресей).  

2. Автоматты станцияға реактивтер мен шығыс материалдарының жинағы 

(«NucliSENS® easyMAGTM» (NucliSens экстракция буфері 1, NucliSens 

экстракция буфері 2, NucliSens экстракция буфері 3, NucliSens лизиске 

арналған буфер, NucliSens магниттелген силика) («bioMérieux», Франция)). 

3. «ЕМ-плюс» реагенттерінің қосымша жиынтығы (Роспотребнадзор 

эпидемиология ҒЗИ ФБУН, Ресей). 

 

2 АЙМАҚ. 

Кері транскрипция, ПТР-амплификациясы реакциясын және ПТР-

амплификациясы өнімдерін гибридизациялық-флуоресцентті детекциялау 

үшін мыналар қажет: 

FEP нұсқасы: ПТР-пробирка үшін бейімделген амплификатор, 0,5 мл, мысалы, 

«Терцик» («ДНК-Технология», Ресей) немесе ПТР-пробирка үшін бейімделген 

амплификатор, 0,2 мл, мысалы, «Gradient Palm Cycler» («Corbett Research», 

Австралия), «GeneAmp PCR System 2700» («Applied Biosystems», АҚШ) 

«MAXYGENE» («Axygen», АҚШ) немесе баламалары. Флуоресценттік ПТР-

детектор, мысалы, «AЛА-1/4» («BioSan», Латвия), «Джин-4» («ДНК-

Технология», Россия) немесе баламалары.  

FRT нұсқасы: ротор түріндегі күшейткіш, мысалы, «Rotor-Gene» 3000 немесе 

6000, («Corbett Research», Австралия) немесе планшет типті амплификатор, 
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қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең 

мысалы, «iQ5» («BioRad», АҚШ), «Mx3000P» («Stratagene», АҚШ) немесе 

баламалары.  

1. ПТР-бокс (мысалы, «БАВ-ПТР «Ламинар-С»», «Ламинарлық жүйелер», 

Ресей). 

2. Пробирканың түбі арқылы детекциямен нақты уақыттағы ПТР арналған 

құрылғылар үшін (мысалы, «Rotor-Gene»). Роторға 36 пробиркаға қою үшін 

0,2 мл ПТР арналған бір реттік полипропилен микропробиркалар (жалпақ 

қақпақ, стриптелмеген), (мысалы, «Axygen», АҚШ). 

Қақпағы арқылы детекциямен нақты уақыттағы ПТР арналған құрылғылар 

үшін (мысалы, «iQ5», «Mx3000P»). 0,2 мл ПТР үшін бір рет қолданылатын 

полипропилен микропробиркалар (күмбез тәрізді қақпақ) (мысалы, «Axygen», 

АҚШ). 

0,2 мл ПТР-пробиркаға бейімделген амплификаторлар үшін («Gradient Palm 

Cycler», «GeneAmp PCR System 2700», «MAXYGENE» және т.б.). 0,2 мл ПТР 

үшін бір рет қолданылатын полипропилен микропробиркалар (жалпақ қақпақ, 

стриптелмеген) (мысалы, «Axygen», АҚШ). 

0,5 мл ПТР-пробиркаға бейімделген амплификаторлар үшін («Терцик» және 

т.б.). 0,5 мл ПТР үшін бір рет қолданылатын полипропилен 

микропробиркалар (жалпақ қақпақ, стриптелмеген) (мысалы, «Axygen», 

АҚШ). 

3. Вортекс (мысалы, «ТЭТА-2», «Биоком», Ресей). 

4. Көлемі ауыспалы электронды немесе автоматты дозаторлар жиынтығы 

(мысалы, «Ленпипет», Ресей). 

5. 200 мкл дейінгі аэрозольді бөгегіші бір реттік ұштықтар (мысалы, «Axygen», 

АҚШ). 

6. Ұштыққа және 0,5 (0,2) мл микропробиркаға арналған штативтер (мысалы, 

«Axygen», АҚШ) (мысалы, «ИнтерЛабСервис», Ресей). 

7. Тоңазытқыш 2-ден 8 °C-ге дейін. 

8. Жеке халат және бір реттік қолғап. 

9. Дезинфекциялық ерітіндіге арналған қақпағы бар ыдыс.  

 

In vitro диагностикаға арналған медициналық бұйымның тағайындалуы 
«АмплиСенс ® HCV-1/2/3-FL» реагенттер жинағы гибридизациялық-

флуоресценттік детекциямен полимеразалық тізбекті реакция (ПТР) әдісімен 

HCV-оң клиникалық материалда C (HCV) гепатиті вирусының (1, 2, 3) 

генотиптерін анықтауға және дифференциациялауға арналған. 

FEP нұсқасы. 3 жиынтықталым формасы РНҚ кері транскрипция реакциясын, 

ПТР-амплификациясын және «соңғы нүкте» бойынша гибридизациялық-

флуоресценттік детекциямен кДНҚ дифференциациясын жүргізуге арналған. 
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Толық талдау үшін қосымша, Роспотребнадзор эпидемиология ҒЗИ ФБУН 

өндірген «РИБО-сорб» немесе «РИБО-преп» реагенттер жиынтығын немесе 

Роспотребнадзор эпидемиология ҒЗИ ФБУН өндірген клиникалық материалдан 

РНҚ бөліп алуға арналған «ЕМ-плюс» реагенттер жиынтығымен бірге 

«NucliSENS® easyMAGTM» автоматты станциясын («bioMérieux», Франция 

өндірген) пайдалану қажет. 

FRT нұсқасы. 3 жиынтықталым формасы РНҚ кері транскрипция реакциясын, 

ПТР-амплификациясын және «нақты уақыт» режимінде гибридизациялық-

флуоресценттік детекциямен кДНҚ дифференциациясын жүргізуге арналған. 

Толық талдау үшін қосымша, Роспотребнадзор эпидемиология ҒЗИ ФБУН 

өндірген «РИБО-сорб» немесе «РИБО-преп» реагенттер жиынтығын немесе 

Роспотребнадзор эпидемиология ҒЗИ ФБУН өндірген клиникалық материалдан 

РНҚ бөліп алуға арналған «ЕМ-плюс» реагенттер жиынтығымен бірге 

«NucliSENS® easyMAGTM» автоматты станциясын («bioMérieux», Франция 

өндірген) пайдалану қажет. 

Тестілеу принципі: тоталды РНҚ қан плазмасынан бөліп алу; «соңғы нүкте 

бойынша» (FEP нұсқасы) немесе «нақты уақыт» режимінде (FRT нұсқасы) ПТР 

өнімдерін гибридизациялық-флуоресценттік детекциямен амплификациялау 

реакциясымен біріктірілген РНҚ кері транскрипция реакциясын жүргізу. 

FAM/Green каналы бойынша 1-генотиптегі HCVкДНҚ амплификациясының 

өнімі детекцияланады. JOE/HEX/Yellow каналы бойынша 2-генотиптегі HCV 

кДНҚ амплификациясының өнімі детекцияланады. ROX/TexasRed/Orange 

каналы бойынша 3-генотиптегі HCV кДНҚ амплификациясының өнімі 

детекцияланады. Cу5/Red каналы бойынша FRT нұсқасы үшін барлық HCV 

генотиптеріне ортақ HCV кДНҚ фрагментінің амплификациясы өнімі 

детекцияланады – бұл тестте ішкі бақылау үлгісі ретінде қызмет ететін HCV 

кДНҚ талданатын үлгісінде қатысуды бақылау. Оң бақылау үлгісі 

ОБҮ-1-HCV«АмплиСенс® HCV-1/2/3-FL», «АмплиСенс® HCV-FL» и 

«АмплиСенс® HCV-FRT» («АмплиСенс® HCV-Монитор-FRT», «АмплиСенс® 

HCV-FEP») реагенттер жинағы үшін ортақ және FAM/Green (генотип 1) каналы 

және Cy5/Red (жалпы барлық генотиптері) каналы боынша детекцияланады. 

Амплификацияның бақылау үлгісі HCV-123 кДНҚ ОБҮ құрамында барлық 

генотиптерге ортақ HCV кДНҚ аумағы бар және FAM/Green (генотип 1), 

JOE/HEX/Yellow (генотип 2), ROX/Texas Red/Orange (генотип 3) каналдарымен 

детекцияланады, FRT нұсқасы үшін Cy5/Red (генотип 1, 2 және 3) каналымен де 

детекцияланады. Зертханалық зерттеу процедурасын оңтайландыру мақсатында 

HCV РНҚ анықтау, сандық анықтау және генотиптеу үшін РНҚ бөлудің 

бірыңғай процедурасын жүргізуге рұқсат етіледі. «АмплиСенс® HCV-FL», 

«АмплиСенс® HCV-FRT», «АмплиСенс® HCV-Монитор-FRT» жинақтар 
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құрамына кіретін реагенттердің көмегімен бөлінген РНҚ сынамалары осы 

жинақпен зерттеу жүргізу үшін жарамды. 

Реагенттер жиынтығының сезімталдығы. 

FEP нұсқасы. «РИБО-сорб», «РИБО-преп» жинақтарымен бөлінуі кезінде және 

«ЕМ-плюс» реагенттер жиынтығымен бірге «NucliSENS easyMAG» автоматты 

стациясының көмегімен 100 мкл плазма көлемінен талдамалық сезімталдығы 

2000 ХБ/мл құрайды, "NucliSENS easyMAG" автоматты стациясының көмегімен 

"ЕМ-плюс" реагенттер жиынтығымен бірге 1000 мкл плазма көлемінен бөлінуі 

кезінде аналитикалық сезімталдық 200 ХБ/мл құрайды. 

FRT нұсқасы. «РИБО-сорб», «РИБО-преп» жинақтарымен бөлінуі кезінде және 

«ЕМ-плюс» реагенттер жиынтығымен бірге «NucliSENS easyMAG» автоматты 

стациясының көмегімен 100 мкл плазма көлемінен талдамалық сезімталдығы 500 

ХБ/мл құрайды, "NucliSENS easyMAG" автоматты стациясының көмегімен "ЕМ-

плюс" реагенттер жиынтығымен бірге 1000 мкл плазма көлемінен бөлінуі 

кезінде аналитикалық сезімталдық 50 ХБ/мл құрайды. 

 

 

Оған сәйкес медициналық мақсаттағы бұйым өндірілген нормативтік 

құжат 

ТШ 9398-091-01897593-2009 

Медициналық бұйымды сақтау мерзімі мен шарттары туралы ақпарат 

Сақтау мерзімі. 9 ай. Сақтау мерзімі өткен реагенттер жинағы қолдануға 

жатпайды. 

Сақтау. «ПТР-жиынтық» (T-G-mix-2, ОТ-ПТР-қоспа-1-FEP/FRT HCV-1/2/3, ОТ-

ПТР-қоспа-2-FEP/FRT, полимеразадан (TaqF), ТМ-ревертазадан (MMlv) өзге) 2-

ден 8 С-ге дейінгі температурада сақтау керек. RT-G-mix-2, ОТ-ПТР-қоспа-1-

FEP/FRT HCV-1/2/3, ОТ-ПТР-қоспа-2-FEP/FRT, полимеразаны (TaqF), ТМ-

ревертазаны (MMlv) («ПТР-жиынтық» реагенттер жинғынан) минус 16 °С-ден 

аспайтын температурада сақтау керек. 

 

Тасымалдаудың арнайы шарттары туралы ақпарат 

Реагенттер жинағын 2-ден 8 °С-ге дейінгі температурада 5 тәуліктен асырмай 

тасымалдау керек. Алынған кезде көрсетілген сақтау температурасына сәйкес 

бөлшектеңіз. 

 

In vitro диагностикаға арналған медициналық бұйымды қауіпсіз 

утилизациялауға қатысты ескерту және арнайы сақтық шаралары 

1. «КСРО Денсаулық сақтау жүйесінің санитарлық-эпидемиологиялық 

мекемелерінің зертханаларында (бөлімшелерінде, бөлімдерінде) жұмыс істеу 
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кезінде құрылғылар, қауіпсіздік техникасы, өндірістік санитария, эпидемияға 

қарсы режим және жеке гигиена ережелерін» қатаң сақтау қажет, Мәскеу, 

1981 ж. 

2. Талдау 1.3.1888-04 «Патогенділігі III-IV топтағы патогенді биологиялық 

агенттер жұқтырған материалды ПТР әдісімен зерттеу кезінде жұмысты 

ұйымдастыру» ӘН сәйкес екі бөлек орында (аймақта) екі кезеңде жүргізіледі. 

3. Тек бір реттік қолғаппен жұмыс істеу, әр операция кезінде аэрозольді 

бөгегіші бар автоматты дозаторларға арналған бір реттік ұштықтарды 

пайдалану және ауыстыру керек.  

4. Бір реттік пластик ыдыс (пробирка, ұштық) ішінде ДП-2Т 0,2% 

дезинфекциялық ерітіндісі бар арнайы контейнерге тасталуы тиіс. 

5. Барлық зертханалық жабдықтар, оның ішінде дозаторлар, штативтер, 

зертханалық ыдыстар, сондай-ақ барлық жұмыс ерітінділері қатаң 

стационарлы болуы тиіс. Оларды бір орыннан екінші орынға ауыстыруға 

тыйым салынады. 

6. Үстелдердің беттерін, сондай-ақ ПТР қою жүргізілетін орындарды жұмыстар 

басталғанға дейін және аяқталғаннан кейін 30 минут бойы ультракүлгін 

жарықпен сәулелеу қажет.  

 

Үлгілерді жинау, өңдеу және дайындау үшін қажетті жағдайлар туралы 

ақпарат, талданатын үлгілердің тұрақтылығы жөніндегі деректер, оның 

ішінде тасымалдау шарттары, мұздату (еріту) циклдері бойынша 

шектеулер. 

 

КЛИНИКАЛЫҚ МАТЕРИАЛДЫ АЛУ. СЫНАМАЛАРДЫ САҚТАУ 

ЖӘНЕ ТАСЫМАЛДАУ. 

Жұмысты бастау алдында, Роспотребнадзор эпидемиология ҒЗИ ФБУН 

әзірлеген «ПТР диагностикасы үшін клиникалық материалды алу, тасымалдау, 

сақтау» әдістемелік ұсыныстарымен танысу керек Мәскеу, 2008 ж.  

Талдау жүргізу үшін шеткері қан плазмасы пайдаланылады. Қанды алу таңертең 

аш қарынға 1:20 есебінен 3% ЭДТА ерітіндісі тұрған пробиркаға жүргізіледі. 

Қан тұрған жабық пробирканы бірнеше рет төңкереді. Қан алынған сәттен 

бастап 6 сағат ішінде плазманы алып, жаңа пробиркаға ауыстыру керек. Ол үшін 

қан құйылған пробирканы 800-1600 g кезінде 20 мин центрифугалайды. 

Плазманы 2-ден 8 °С-ге дейінгі температурада 3 тәуліктен асырмай және минус 

68 °С-ден аспайтын температурада ұзақ сақтауға болады.  

 

In vitro диагностикаға арналған медициналық бұйымды пайдалануға 

дайындық туралы толық ақпарат 
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ПТР-ТАЛДАУ ЖҮРГІЗУ. 

 

1 КЕЗЕҢ. РНҚ СЫНАМАДАН БӨЛІП АЛУ 

(1 АЙМАҚТА жүргізіледі – зерттелетін материалды өңдеуге арналған 

орынжай). 

РНҚ бөліп алу үшін зерттелетін материалдың көлемі – 0,1 мл. 

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ! РНҚ-мен (ОТ-ПТР қою кезеңі) жұмыс істеу үшін тек 

«RNase-free», «DNase-free» арнайы таңбасы бар бір реттік стерильді пластик 

шығыс материалдарын пайдалану қажет.  
А. РИБО-сорб» реагенттер жиынтығын пайдалану кезінде. 

Жұмыс тәртібі.  

1. Лизирлеуші ерітінді және шаюға арналған ерітінді 1 (егер олар 2-ден 8 С-ге дейінгі 

температурада сақталса) кристалдар толық ерігенше 60 °С-ден бастап температурада 

қыздыру керек.  

2. 1,5 мл бір реттік пробиркалардың қажетті санын іріктеп алу керек (бөлінудің теріс және оң 

бақылауын қоса). Пробиркаларды таңбалаңыз. 

3. Пробиркаға 450 мкл лизирлеуші ерітіндітамызады . 

4. Пробиркаға аэрозольді бөгеті бар ұштықтарды пайдалана отырып, 100 мкл зерттелетін 

үлгілерді енгізу керек. Қақпақтарды жауып, вортексте араластырыңыз. Қақпақтан 

сұйықтық тамшыларын ағызу үшін центрифугаға тұндырыңыз. 

5. Әр панель үшін оң бақылау үлгісін (ОБҮ) қою керек. Ол үшін лизирлеуші ерітіндісі бар 

пробиркаға 90 мкл ТБҮ және 10 мкл ОБҮ-1-HCV қосып, вортексте араластырып, 

қақпақтан сұйықтық тамшыларын тұндырыңыз. 

6. Әр панель үшін теріс бақылау үлгісін (ТБҮ) қою керек. Ол үшін лизис ерітіндісі бар 

пробиркаға 100 мкл ТБҮ қосыңыз, вортексте араластырыңыз және қақпақтан сұйықтық 

тамшыларын тұндырыңыз. 

7. Вортексте жақсылап араластырып, сорбентті ресуспензиялау керек. Әрбір пробиркаға жеке 

ұштықпен 25 мкл ресуспензияланған сорбент қосылады. 

8. Пробирканың ішіндегісін вортексте араластырыңыз, штативке 1 минутқа қойыңыз, 

қайтадан араластырыңыз және 5 минутқа қалдырыңыз. 

9. Микроцентрифугадағы пробирканы 1 мин ішінде 10 мың g кезінде центрифугалау 

(мысалы, Eppendorf MiniSpin центрифугасы үшін – 10 мың айн/мин) керек. 

10. Вакуумдық сорғышты пайдаланып, әр пробиркадан шөгінді үсті сұйықтығын бөлек 

ұштықпен алыңыз. 

11. Пробиркаларға шаюға арналған 400 мкл ерітінді 1 қосыңыз. Сорбент толық 

ресуспензияланғанға дейін вортексте араластырыңыз. Микроцентрифугадағы пробирканы 

1 мин ішінде 10 мың g кезінде центрифугалау керек. Вакуумдық сорғышты пайдаланып, әр 

пробиркадан шөгінді үсті сұйықтығын бөлек ұштықпен алыңыз. 

12. Пробиркаларға шаюға арналған 500 мкл ерітінді 3 қосыңыз. Сорбент толық 

ресуспензияланғанға дейін вортексте араластырыңыз. Микроцентрифугадағы пробирканы 

1 мин ішінде 10 мың g кезінде центрифугалау керек. Әрбір пробиркадан жууға арналған 

ерітіндіні 3 вакуумдық сорғышты пайдалана отырып, жеке ұшытықпен іріктеп алыңыз. 

13. Пробиркаларға шаюға арналған 400 мкл ерітінді 4 қосыңыз. Сорбент толық 

ресуспензияланғанға дейін вортексте араластырыңыз. Микроцентрифугадағы пробирканы 

1 мин ішінде 10 мың g кезінде центрифугалау керек. Вакуумдық сорғышты пайдаланып, әр 
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қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең 

пробиркадан 4-ші жуу ерітіндісін жеке ұштықпен толығымен алыңыз. 

14. Ашық қақпағы бар пробирканы термостатқа 60 °C температурада 15 минутқа салып, 

сорбентті құрғатыңыз. 

15. Сорбентті 50 мкл РНК-буферде ресуспензиялаңыз. Термостатта 60 °С температурада 5 

мин қыздыру, вортексте араластыру және микроцентрифуганың (12 мың g) ең жоғары 

айналымындағы пробиркаларды 2 мин бойы центрифугалау керек. 

Тазартылған РНҚ 2-ден 8 °С-ге дейінгі температурада 4 сағатқа дейін сақтауға болады. 

Препаратты ұзақ сақтау үшін сорбентті ұстамай, шөгінді үсті сұйықтықты стерильді 

пробиркаға ауыстырып, 1 ай бойы минус 16 °С-ден аспайтын немесе жыл бойы минус 68 

°С-ден аспайтын температурада сақтау қажет. 

Б. «РИБО-преп» реагенттер жиынтығын пайдалану кезінде. 

Жұмыс тәртібі.  

1. Лизиске арналған ерітінді (егер ол 2-ден 8 C-ге дейінгі температурада сақталса) 65 °C-

ден астам температурада кристалдар толығымен ерігенше қыздыру керек.  

2. 1,5 мл бір реттік пробиркалардың қажетті санын іріктеп алу керек (бөлінудің теріс және оң 

бақылауын қоса). Пробиркаларды таңбалаңыз. 

3. Пробиркаларға лизиске арналған 300 мкл ерітінді тамызу керек. 

4. Пробиркаға аэрозольді бөгеті бар ұштықтарды пайдалана отырып, 100 мкл зерттелетін 

үлгілерді енгізу керек. Қақпақтарды жауып, вортексте араластырыңыз. Қақпақтан 

сұйықтық тамшыларын ағызу үшін центрифугаға тұндырыңыз. 

5. Әр панель үшін оң бақылау үлгісін (ОБҮ) қою керек. Ол үшін лизиске арналған 

ерітіндісі бар пробиркаға 90 мкл ТБҮ және 10 мкл ОБҮ-1 -HCV қосып, вортексте 

араластырып, қақпақтан сұйықтық тамшыларын тұндырыңыз. 

6. Әр панель үшін теріс бақылау үлгісін (ТБҮ) қою керек. Ол үшін лизис ерітіндісі бар 

пробиркаға 100 мкл ТБҮ қосыңыз, вортексте араластырыңыз және қақпақтан сұйықтық 

тамшыларын тұндырыңыз. 

7. Пробирка ішіндегісін термостатта 65 °С-де 5 мин қыздырып, вортексте араластырып, 

қақпақтан сұйықтық тамшыларын тұндырыңыз. 

8. Пробиркаларға преципитация үшін 400 мкл ерітінді қосыңыз, вортексте 

араластырыңыз. 

9. Микроцентрифугадағы пробиркаларды 5 мин ішінде 13 мың g кезінде центрифугалау 

керек. 

10. Шөгінді үсті сұйықтықты шөгіндіге тимей, вакуумды сорғышты және әрбір сынама үшін 

жеке ұштықты пайдалана отырып мұқият іріктеп алыңыз. 

11. Пробиркаға 500 мкл жуу ерітіндісін қосыңыз 3, қақпақтарды мықтап жабыңыз, түтіктерді 

3-5 рет бұрап, тұнбаны абайлап шайыңыз. 

12. Микроцентрифугада 1-2 минут ішінде 13 мың g болғанда центрифугалау керек. 

13. Шөгіндіні ұстамастан, абайлап, әр сынама үшін вакуум сорғыш пен жеке ұштықты 

пайдаланып, шөгінді үсті сұйықтықты іріктеп алыңыз. 

14. Пробиркаға 200 мкл шаюға арналған ерітіндіні қосыңыз 4, қақпақтарды мықтап 

жабыңыз және түтіктерді 3-5 рет бұрап, шөгіндіні ақырын шайыңыз. 

15. Микроцентрифугада 2 минут ішінде 13 мың g болғанда центрифугалау керек. 

16. Шөгіндіні ұстамастан, абайлап, әр сынама үшін вакуум сорғыш пен жеке ұштықты 

пайдаланып, шөгінді үсті сұйықтықты іріктеп алыңыз. 

17. Шөгіндіні құрғату үшін пробиркаларды термостатқа 65 °С температурада 5 мин қойыңыз 

(бұл ретте пробирка қақпақтары ашық болуы тиіс). 
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қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең 

18. Пробиркаларға 50 мкл РНҚ-буферді қосыңыз. Вортексте араластырыңыз. Мезгіл-мезгіл 

вортексте шайқай отырып, 65 °C температурада 5 мин термостатқа салыңыз. 

19. Пробирканы микроцентрифугада 1 минут ішінде 13 мың g болғанда центрифугалау керек. 

Шөгінді үсті сұйықтық құрамында тазартылған РНҚ мен ДНҚ бар. Сынамалар кері 

транскрипция реакциясын және ПТР қоюға дайын.  

Тазартылған РНҚ 2-ден 8 °С-ге дейінгі температурада 4 сағатқа дейін сақтауға болады. 

Препаратты ұзақ сақтау үшін 1 ай бойы минус 16 °С-ден аспайтын немесе жыл бойы минус 

68 °С-ден аспайтын температурада сақтау қажет. 

В. «NucliSENS® easyMAGTM» автоматты станциясын пайдалану кезінде.  

«NucliSENS® easyMAGTM» автоматты станциясын және «ЕМ-плюс» реагенттер жиынтығын 

реагенттер жиынтығымен бірге пайдаланған кезде үлгілер көлемінен 0,1 мл-ден 1 мл-ге дейін 

РНҚ бөлуге мүмкіндік беретін хаттамаларды пайдалануға болады.  

Бөліп алу процедурасы «NucliSENS® easyMAGTM» автоматты станциясына нұсқаулыққа 

сәйкес жүргізіледі. Лизис режимдерін құрылғының бортында («On-board») және құрылғыдан 

тыс («Off-board») пайдалануға жол беріледі. Элюцияның бағдарламаланатын көлемі – 55 мкл. 

РНҚ бөлу аяқталғаннан кейін пробирканы құралдан алып тастау және РНҚ бөлу 

процедурасы аяқталғаннан кейін 30 минуттан кешіктірмей ОТ-ПТР реакциясын жүргізу 

керек. 

Жұмыс істеу тәртібін клиникалық материалда гибридизациялық-флуоресценттік 

детекциямен полимеразалық тізбектік реакция (ПТР) әдісімен С гепатиті вирусының (HCV) 

генотиптерін (1, 2, 3) анықтауға және дифференциациялауға арналған «АмплиСенс® HCV-1/2/3-

FL» реагенттер жинағын қолдану жөніндегі әдістемелік нұсқаулардан қараңыз 

(Роспотребнадзор эпидемиология ҒЗИ ФБУН өндірген). 

 

2 КЕЗЕҢ. КЕРІ ТРАНСКРИПЦИЯ, ПТР-АМПЛИФИКАЦИЯ ЖӘНЕ ПТР-

АМПЛИФИКАЦИЯ ӨНІМДЕРІНІҢ ДЕТЕКЦИЯСЫ РЕАКЦИЯСЫН ЖҮРГІЗУ. 

(2 АЙМАҚТА жүргізіледі - кері транскрипция және ПТР-амплификация реакциясын 

жүргізетін орын). 

Реакцияның жалпы көлемі - 25 мкл, РНҚ сынамасының көлемі - 10 мкл. 

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ! РНҚ-мен жұмыс істегенде тек «RNase-free», «DNase-free» арнайы 

таңбасы бар бір реттік стерильді пластик шығыс материалдарын пайдалану қажет. 

 

FEP нұсқасы. 

Жұмыс тәртібі. 

А. ПТР жүргізу үшін реакциялық қоспаны дайындау. 

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ! Реакциялық қоспаның компоненттерін талдау жүргізер 

алдында бірден араластыру керек. Зерттелетін және бақылау үлгілерін тестілеуді 

қамтитын реакциялардың қажетті санына есептелген реагенттерді араластыру 

есептік кестеге сәйкес болуы қажет (1-қосымшаны қараңыз). 

1. Жұмысты бастағанға дейін жинақтың барлық реагенттерін еріту, вортексте 

мұқият араластыру және пробирка қақпақтарынан тамшыларды тұндыру 

керек.  

2. Зерттелетін, бақылау үлгілерінің (екі бөліну бақылауы, бір амплификация 

бақылауы) және «Фон» пробиркаларының санын ескере отырып, 0,2 мл-ге 
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қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең 

немесе 0,5 мл-ге амплификациялау үшін пробиркалардың қажетті санын 

іріктеп алу керек. Пайдаланылған құрылғыға байланысты пробирка типін 

таңдаңыз. 

3. Реакциялық қоспаны дайындау үшін «Фон» пробиркаларын дайындау 

қажет болғанда жеке стерильді пробиркада 1 реакцияға есептеліп араластыру 

қажет: 10 мкл ОТ-ПТР-қоспа-1-FEP/FRT-HCV-1/2/3, 5 мкл ОТ-ПТР-

қоспа-2-FEP/FRT және 0,25 мкл RT-G-mix-2 (1-қосымшаны қараңыз, А 

тармағы). Қоспаны вортекске мұқият араластырыңыз және пробирка 

қақпағынан тамшыларды тұндырыңыз. 

4. Екі «Фон» пробиркаға 15 мкл дайындалған қоспаны (полимеразасыз (TaqF) 

және TM-Ревертазасыз (MMlv)) және 10 мкл РНҚ буферін қосыңыз, 

пипеткалаумен араластырыңыз. Үстіне ПТР үшін 1 тамшыдан минералды 

май тамызыңыз. 

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ! Амплификация жүргізуден кейін «Фон» үлгілерін 2-

ден 20 °C-ге дейінгі температурада 1 ай бойы сақтауға болады және көп рет 

қолдануға болады. «Фон» пробиркаларын көп рет пайдалануға оларды сол 

сериядағы, сол типтегі бөлгіш реагенттердің және ПТР арналған пробирканың 

сол типіндегі реагенттер жинағымен пайдаланған жағдайда жол беріледі.  

5. Реакциялық қоспаның қалған бөлігіне 1 сынамаға 0,5 мкл полимераза (TaqF) 

және 0,25 мкл TM-Ревертаза (MMlv) есебінен қосу қажет (1-қосымшаны 

қараңыз, А тармағы). Қоспаны вортекске мұқият араластырыңыз және 

пробирка қақпағынан тамшыларды тұндырыңыз. 

А тармақтағы 1-қосымшаның кестесінде көрсетілген реакция қоспасына 

қосылатын полимераза (TaqF) және TM-Ревертаза (MMlv) ферменттерінің 

саны, екі «Фон» пробиркасы үшін іріктелген 30 мкл реакциялық қоспаны 

ескере отырып келтірілген.  

6. «Фон» үлгілерін қайта пайдаланған жағдайда жеке стерильді пробиркаға 

салып, 1 реакция есебінен араластыру қажет: 10 мкл ОТ-ПТР-қоспа-1-

FEP/FRT-HCV-1/2/3, 5 мкл ОТ-ПТР-қоспа-2-FEP/FRT, 0,25 мкл RT-G-

mix-2, 0,5 мкл полимераза (TaqF) және 0,25 мкл TM-Ревертаза (MMlv) (1-

қосымшаны қараңыз, Б тармақ). Қоспаны вортекске мұқият 

араластырыңыз және пробирка қақпағынан тамшыларды тұндырыңыз. 

7. Дайын 15 мкл реакциялық қоспаны пробиркаға салыңыз. Үстіне ПТР үшін 1 

тамшыдан минералды май тамызыңыз. 

8. Дайын пробиркаларға клиникалық үлгілерден бөлінген 10 мкл РНҚ 

сынамасын енгізу қажет. 

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ! «РИБО-сорб» реагенттер жиынтығының көмегімен 

бөлінген РНҚ сынамаларын қосқан кезде сорбенттің реакциялық қоспаға 

түсуін болдырмау қажет.  



 

 

Шешімі: N058320 

Шешім тіркелген күні: 22.11.2022 

Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): 

Байсеркин Б. С. 

(Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық 

бақылау комитеті) 

Осы құжат «Электронды құжат және электрондық цифрлы қол қою жөнінде» 2003 жылғы 7 

қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең 

9. РНҚ экстракциясы және амплификациясы кезеңдерінің бақылау 

реакцияларын қою: 

а) оң бақылау үлгісі (ОБҮ) – пробиркаға ОБҮ-1-HCV үлгісінен бөлінген 10 

мкл РНҚ сынамасын енгізу. 

б) теріс бақылау үлгісі (ТБҮ) – пробиркаға ТБҮ үлгісінен бөлінген 10 мкл 

РНҚ сынамасын енгізу керек. 
в) ПТР (Б+) оң бақылауы – пробиркаға HCV-123 кДНҚ 10 мкл ОБҮ енгізу 

керек. 

Амплификаторға қояр алдында пробирка қабырғаларынан тамшыларды 

вортексте (1-3 с) қысқаша центрифугалаумен тұндыру ұсынылады. 

Б. Амплификация жүргізу. 

1. Амплификаторда термоциклдеу бағдарламасын іске қосыңыз (1-кестені 

қараңыз). Пробиркаларды амплификатор ұяшықтарына салыңыз, құрылғының 

қақпағын жауып, бағдарламаның орындалуын бастаңыз.  

1-кесте 

Амплификация бағдарламасы 

Белсенді реттелетін 

амплификаторлар үшін1 

Матрицалық реттелетін 

амплификаторлар үшін2 

цикл 
температу

ра, °С 
уақыт циклдар цикл температура, °С уақыт циклдар 

1 50 30 мин 1 1 50 30 мин 1 

2 95 15 мин 1 2 95 15 мин 1 

3 

95 2 с 

45 3 

95 10 с 

45 
60 10 с 

60 15 с 

72 15 с 

4 10 Сақтау 4 10 Сақтау 

 

2. Амплификация бағдарламасын орындау аяқталғанда нәтижелерді 

детекциялауға және есепке алуға кірісіңіз. 

В. Флуоресцентті ПТР-детектордың көмегімен нәтижелер детекциясы 

Флуоресцентті ПТР-детекторлармен жұмыс істеу тиісті құрылғының 

нұсқауларына сәйкес жүзеге асырылады. 

 

 

Детекция каналдары. 

                                                           
1 Мысалы, «Терцик» («ДНК-Технология»), «Gradient Palm Cycler» («Corbett Research»), «MAXYGENE » 

(«Axygen»), «GeneAmp PCR System 2400» («Perkin Elmer») және басқалар  

2 Мысалы, «GeneAmp PCR System 2700» («Applied Biosystems») «PTC-100» («MJ Research»), «T-personal» 

(«Biometra») және басқалар 



 

 

Шешімі: N058320 

Шешім тіркелген күні: 22.11.2022 

Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): 

Байсеркин Б. С. 

(Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық 

бақылау комитеті) 

Осы құжат «Электронды құжат және электрондық цифрлы қол қою жөнінде» 2003 жылғы 7 

қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең 

 

 

2-кесте 

Детекция үш канал бойынша жүзеге асырылады 
Флуоресцентті канал Тип Шифрын ашу 

FAM/Green Специфика «Генотип 1» 

HEX/Yellow Специфика «Генотип 2» 

ROX/Orange Специфика «Генотип 3» 

 

Ішкі бақылау жоқ 

Шекті мәндер. 

3-кесте 

Әр түрлі жабдықтар үшін шекті мәндер 

Құрылғы Флуоресцентті каналдар 
Төменгі 

шегі 

Жоғарғы 

шегі 

«Ala-1/4» FAM/Green, HEX/Yellow, ROX/Orange 2,0 2,4 

«Джин-4» FAM/Green, HEX/Yellow, ROX/Orange 2,0 3,0 

Rotor Gene 6000 (FEP 

талдау) 
FAM/Green, HEX/Yellow, ROX/Orange 2,5 3,5 

 

Нәтижелерді есепке алу. 

1. Төменгі шектен азырақ мәндер теріс, жоғарғы шектен артық мәндер оң, 

шектер арасында – күмәнді болып саналады. 

2. FAM/Green каналы бойынша оң нәтиже 1 генотиптегі HCV РНҚ үлгісінде, 

HEX/Yellow – 2 генотиптегі HCV РНҚ, ROX/Orange – 3 генотиптегі HCV РНҚ 

болуын көрсетеді. 

3. Детекцияның күмәнді нәтижесін алған кезде осы сынаманың талдауын қайта 

жүргізу талап етіледі. 

4. Нәтиже оң және теріс бақылаудан өткен жағдайда ғана дұрыс деп есептеледі. 

 

4-кесте 

ПТР-талдаудың әртүрлі кезеңдерінің бақылауларын қою нәтижелері 

Бақылау 
Бақыланатын кезең  

ПТР-талдау 
Автоматты интерпретациясы нәтижесі 

«ТБҮ» РНҚ бөлінуі, ПТР 

FAM/Green (HCV 1) – теріс 

HEX/Yellow (HCV 2) – теріс 

ROX/Orange (HCV 3) – теріс 

«ОБҮ» РНҚ бөлінуі 

FAM/Green (HCV 1) – оң 

HEX/Yellow (HCV 2) – теріс 

ROX/Orange (HCV 3) – теріс 
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«Б+» ПТР 

FAM/Green (HCV 1) – оң 

HEX/Yellow (HCV 2) – оң 

ROX/Orange (HCV 3) – оң 

 

Нәтижелер келесі жағдайларда есепке алынбайды: 

1. Оң бақылаулар тұрған сынамада оң сигналдың болмауы (ОБҮ және Б+) – 

дұрыс таңдалмаған амплификация бағдарламасы туралы немесе РНҚ бөлу 

және ПТР қою кезеңдерінде жіберілген басқа да қателіктер туралы растауы 

мүмкін. ОТ-ПТР кезеңінен бастап талдауды қайта жүргізу қажет. 

2. Теріс бақылауда (ТБҮ) оң сигналдың болуы – РНҚ бөлу сатысында немесе 

ПТР сатысында реактивтердің немесе сынамалардың контаминациясының 

болуын көрсетеді. Контаминация көзін анықтау және жою бойынша шаралар 

қабылдау, РНҚ бөлу кезеңінен бастап барлық сынамаларды талдауды 

қайталау қажет. 

 

FRT нұсқасы. 

Жұмыс тәртібі. 

А. ПТР жүргізу үшін реакциялық қоспаны дайындау. 

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ! Реакциялық қоспаның компоненттерін талдау жүргізер 

алдында бірден араластыру керек. Зерттелетін және бақылау үлгілерін тестілеуді 

қамтитын реакциялардың қажетті санына есептелген реагенттерді араластыру 

есептік кестеге сәйкес болуы қажет (2-қосымшаны қараңыз). 

1. Жұмысты бастағанға дейін жинақтың барлық реагенттерін еріту, вортексте 

мұқият араластыру және пробирка қақпақтарынан тамшыларды тұндыру 

керек. 

2. Зерттелетін, бақылау үлгілерінің санын (екі бөліну бақылауы, бір 

амплификация бақылауы) ескере отырып, амплификациялау пробиркасының 

қажетті санын іріктеп алу керек. Пробирка, стрип немесе плашкалар типін 

қолданылатын құрылғыға байланысты таңдаңыз 

3. Реакциялық қоспаны дайындау үшін жеке стерильді пробиркада 1 реакция 

есебімен араластыру қажет: 10 мкл ОТ-ПТР-қоспа-1-FEP/FRT-HCV-1/2/3, 5 

мкл ОТ-ПТР-қоспа-2-FEP/FRT, 0,25 мкл RT-G-mix-2, 0,5 мкл полимераза 

(TaqF) және 0,25 мкл TM-Ревертаза (MMlv).  Қоспаны вортекске мұқият 

араластырыңыз және пробирка қақпағынан тамшыларды тұндырыңыз. 

4. Дайын 15 мкл реакциялық қоспаны пробиркаға тамызыңыз.  

5. Дайын пробиркаларға клиникалық үлгілерден бөлінген 10 мкл РНҚ сынамасын 

енгізу керек. НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ! «РИБО-сорб» реагенттер 

жиынтығының көмегімен бөлінген РНҚ сынамаларын қосқан кезде 

сорбенттің реакциялық қоспаға түсуін болдырмау қажет.  

6. РНҚ экстракциясы және амплификациясы кезеңдерінің бақылау 
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в) ПТР (Б+) оң бақылауы – пробиркаға HCV-123 кДНҚ 10 мкл ОБҮ енгізу 

керек. 

Б. Амплификация жүргізу. 

1. Пробирканы реакциялық модульге орнату. 

2. Осы құрылғының сипаттамасына сәйкес флуоресцентті сигнал 

амплификациясы және детекциясы бойынша тиісті бағдарламаны орындау 

үшін құрылғыны бағдарламалаңыз. 

 

Ротор типті құрылғыларға арналған амплификация бағдарламасы 

«АмплиСенс-3»3 

 

Кезең 
температура, 

°С 

Ұзақтығы 

кезең 

Флуоресценция

ны өлшеу 
Цикл саны 

1 50 30 мин – 1 

2 95 15 мин – 1 

3 

95 5 с – 

5 60 20 с – 

72 15 с – 

4 

95 5 с – 

40 60 20 с 

FAM/Green, 

JOE/Yellow, 

ROX/Orange, 

Cy5/Red 

72 15 с – 

 

Планшет типті құрылғыларға арналған амплификация бағдарламасы 

«АмплиСенс-3»4 

Кезең 
температура, 

°С 

Ұзақтығы 

кезең 

Флуоресценция

ны өлшеу 
Цикл саны 

1 50 30 мин – 1 

2 95 15 мин – 1 

3 

95 5 с – 

5 60 20 с – 

72 15 с – 

                                                           
3 Мысалы, RotorGene 3000 және RotorGene 6000 (Corbett Research, Австралия) 
4 Мысалы, iQiCycler, iQ5 (BioRad, АҚШ), Mx3000P (Stratagene, АҚШ) 



 

 

Шешімі: N058320 

Шешім тіркелген күні: 22.11.2022 

Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): 

Байсеркин Б. С. 

(Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық 

бақылау комитеті) 

Осы құжат «Электронды құжат және электрондық цифрлы қол қою жөнінде» 2003 жылғы 7 

қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең 

4 

95 5 с – 

40 60 30 с 

FAM, HEX/JOE, 

ROX/Texas Red, 

Cy5 

72 15 с  

3. Бағдарламаны орындау аяқталғанда нәтижелерді есепке алуға кірісіңіз. 

 

НӘТИЖЕЛЕРДІ ТАЛДАУ. 

Алынған мәліметтер – төрт канал бойынша флуоресценттік сигналдың 

жинақталу қисықтары – «нақты уақыт» режимінде ПТР жүргізу үшін 

қолданылатын құралдың бағдарламалық жасақтамасы арқылы талданады. 

FAM/Green каналы бойынша 1-генотиптегі HCVкДНҚ амплификациясының 

өнімі детекцияланады. JOE/HEX/Yellow каналы бойынша 2-генотиптегі HCV 

кДНҚ амплификациясының өнімі детекцияланады. ROX/TexasRed/Orange 

каналы бойынша 3-генотиптегі HCV кДНҚ амплификациясының өнімі 

детекцияланады. Cy5/Red канал бойынша HCV барлық генотиптеріне ортақ HCV 

кДНҚ фрагментін күшейту өніміанықталады – HCV кДНҚ талданатын үлгісінде 

болуын бақылау. Нәтижелер флуоресценция қисығының шекті сызықпен 

қиылысуының болуы (немесе болмауы) негізінде түсіндіріледі (логарифмдік 

шкалада оң бақылаудың флуоресценция өсімінің желілік учаскесінің ортасында 

белгіленеді), бұл нәтижелер кестесіндегі тиісті бағанда «Ct» шекті цикл мәнінің 

болуына (немесе болмауына)сәйкес келеді.  

Канал бойынша амплификация нәтижесі, егер флуоресценция қисығы нақты 

уақыттағы ПТР тән S-тәрізді түрге ие болса, флуоресценцияның шынайы өсімі 

саласындағы шекті сызықпен бір рет қиылысса және осы канал үшін шекті 

циклдің мәні (Ct немесе Ср) реагенттер жиынтығына қосымша парақта 

көрсетілгеннен аз болса, оң тән форманың қисығы және шектік сызықпен Ct 

немесе Cp) қиылысуы болмаған жағдайда теріс, барлық басқа жағдайларда 

күмәнді болып саналады. 

(Нақты уақытта ПТР үшін тиісті құрылғының нұсқаулықтарын және 

клиникалық материалда гибридизациялық-флуоресценттік детекциямен 

полимеразалық тізбектік реакция (ПТР) әдісімен С гепатиті вирусының (HCV) 

генотиптерін (1, 2, 3) анықтауға және дифференциациялауға арналған 

«АмплиСенс® HCV-1/2/3-FL» реагенттер жинағын қолдану жөніндегі 

әдістемелік нұсқаулардан қараңыз (Роспотребнадзор эпидемиология ҒЗИ 

ФБУН). 

 

Нәтижелерді бақылау нүктелерінде есепке алу 

1. Бүкіл эксперименттің нәтижелері «ТБҮ» және «ОБҮ» бақылау үлгілерінен 

өтудің қанағаттанарлық нәтижелері алынған жағдайда ғана сенімді деп 
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5-кесте 

ПТР-талдаудың әртүрлі кезеңдерінің бақылауларын қою нәтижелері 

Бақыл

ау 

Талдаудың 

бақыланатын 

кезеңі 

Канал бойынша амплификация нәтижесі 

Green/FAM Yellow/JOE ROX/Orange Cy5/Red 

ТБҮ РНҚ бөлінуі, ПТР теріс теріс теріс теріс 

ОБҮ РНҚ бөлінуі, ПТР оң теріс теріс оң 

«Б+» ПТР оң оң оң оң 

 

Зерттелетін клиникалық үлгілердегі нәтижелерді есепке алу 

1. Егер Green/FAM каналында амплификацияның оң нәтижесі алынған жағдайда 

үлгіде 1 генотиптегі HCV РНҚ болады. 

2. Егер Yellow/JOE/HEX каналында амплификацияның оң нәтижесі алынған 

жағдайда үлгіде 2 генотиптегі HCV РНҚ болады. 

3. Егер ROX/Orange каналында амплификацияның оң нәтижесі алынған 

жағдайда үлгіде 3 генотиптегі HCV РНҚ болады. 

4. Егер FAM/Green, JOE/Hex/Yellow және ROX/Orange каналдарында Ct мәні 

болмаса, бұл ретте Сy5/Red каналындағы Ct мәні оң амплификация нәтижесі 

алынса, үлгіде басқа (сирек) генотиптегі HCV РНҚ болады. 

5. Каналдардың кез келгені бойынша күмәнді нәтиже алынған жағдайда үлгі 

күмәнді болып саналады. Үлгіні қайта зерттеу ұсынылады. 

6. Егер үлгіні екі рет зерттеу барысында бөлу кезеңінен бастап барлық төрт 

каналда (Green/FAM, Yellow/JOE/HEX, ROX/Orange, Red/Cy5) 

амплификацияның теріс нәтижесі немесе төрт канал бойынша күмәнді және 

теріс нәтижелердің үйлесімі алынған жағдайда, вирустық жүктеменің төмен 

болуы себебінен типтелмейтін болып саналады. 

 

Ықтимал қателер. 

1. Оң бақылау үлгісі (ОБҮ) тұрған сынамада FAM/Green және CY5/Red 

каналдары бойынша оң флуоресценттік детекция сигналының болмауы 

немесе ПТР (Б+) кезеңінің оң бақылау үлгі тұрған сынамада барлық 4 

детекция каналы бойынша оң флуоресценттік детекция сигналының болмауы 

дұрыс таңдалмаған амплификация бағдарламасын немесе РНҚ/ДНҚ бөлу 

немесе ПТР қою кезеңдерінде жіберілген басқа да қателіктерді көрсетуі 

мүмкін. Бұл жағдайда ПТР тағы бір рет жүргізу керек. 

2. Нәтижелер кестесінде FAM/Green, JOE/Yellow, ROX/Orange және CY5/Red 

каналдары бойынша «ТБҮ» теріс бақылауы үшін кез келген Ct мәнінің пайда 

болуы реактивтердің немесе үлгілердің контаминациясын растайды. Бұл 
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ЗАРАРСЫЗДАНДЫРУ. 

1. Биоматериал мен реагенттерді залалсыздандыруды бір реттік пластик 

ыдысты (пробиркалар, ұштықтар), вакуумды сорғыштардың колба-тұзағын 

24 сағат ішінде құрамында ДП-2Т 0,2% дезинфекциялық ерітіндісі бар 

арнайы контейнерлерге салып, әрбір сатыда жеке жүргізген жөн. 

 

1 қосымша 

 

FEP НҰСҚАСЫ ҮШІН РЕАКЦИЯЛЫҚ ҚОСПАЛАРДЫ ДАЙЫНДАУ 

СЫЗБАСЫ. 

А. ЕГЕР «ФОН» ПРОБИРКАЛАРЫ ДАЙЫНДАЛСА  

 

1 кезең. Үш компоненттің қоспасы. 

Бақылау нүктелерін ескере отырып, 

үлгілердің көрсетілген санына 

реактивтер көлемі және «Фон» 2 

үлгісі (TaqF және MMlv жоқ, бір 

үлгіге арналған қор (мкл) ескерілген 

2 кезең. Ферменттерді 

енгізу. Қоспаны «Фон» 

(мкл) 2 үлгіге іріктегеннен 

кейін көрсетілген үлгілер 

санына қосылатын 

ферменттің саны 

Бір реакцияға реагент 

көлемі (мкл) 
10.00 5.00 0.25 0.50 0.25 

Клиника

лық 

үлгілер 

саны 

Зерттелеті

н нүктелер 

саны5 

ОТ-ПТР-

қоспа-1-

FEP/FRT 

HCV-1/2/3 

ОТ-ПТР-

қоспа-2-

FEP/FRT 

RT-G-

mix-2 

Полимераза 

(TaqF) 

ТМ-

Ревертаза 

(MMlv) 

6 9 120 60 3.0 5.0 2.5 

106 13 160 80 4.0 7.0 3.5 

227 25 280 140 7.0 13.0 6.5 

34 37 400 200 10.0 19.0 9.5 

46 49 520 260 13.0 25.0 12.5 

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ: Осы кестеде қосылатын полимераза (TaqF) және ТМ-

Ревертаза (MMlv) саны екі «Фон» пробиркасын алып тастағанда есептелген. 

 

Б. ЕГЕР БҰРЫН ДАЙЫНДАЛҒАН «ФОН» ПРОБИРКАЛАРЫ 

ПАЙДАЛАНЫЛСА8 

                                                           
5 Клиникалық үлгілердің саны + РНҚ бөліп алу сатысын 2 бақылау + 1 ПТР бақылау ( N+3, N –клиникалық 

үлгілер саны) 
6 Бөлуге арналған 12 пробиркадан тұратын панель 
7 Бөлуге арналған 24 пробиркадан тұратын панель 
8 «ФОН» пробиркаларын қайта зерттеуге оларды сол сериядағы, сол типтегі бөлгіш реагенттердің және ПТР 

арналған пробирканың сол типіндегі реагенттер жинағымен пайдаланған жағдайда жол беріледі. 
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Бір реакцияға реагент 

көлемі (мкл) 
10.00 5.00 0.25 0.50 0.25 

Клиника

лық 

үлгілер 

саны 

Зерттелеті

н нүктелер 

саны 

ОТ-ПТР-

қоспа-1-

FEP/FRT 

HCV-1/2/3 

ОТ-ПТР-

қоспа-2-

FEP/FRT 

RT-G-

mix-2 

Полимераза 

(TaqF) 

ТМ-

Ревертаза 

(MMlv) 

6 9 100 50 2.5 5.0 2.5 

10 13 140 70 3.5 7.0 3.5 

22 25 260 130 6.5 13.0 6.5 

34 37 380 190 9.5 19.0 9.5 

46 49 500 250 12.5 25.0 12.5 

 

2 қосымша 

 

FRT НҰСҚАСЫ ҮШІН РЕАКЦИЯЛЫҚ ҚОСПАЛАРДЫ ДАЙЫНДАУ 

СЫЗБАСЫ. 

 
 Бір үлгіге қоры бар зерттелетін нүктелердің көрсетілген санына 

реактивтер көлемі 

Бір реакцияға 

реагент көлемі 

(мкл) 

10.00 5.00 0.25 0.50 0.25 

Клин

икал

ық 

үлгіл

ер 

саны 

Зерттелеті

н нүктелер 

саны9 

ОТ-ПТР-

қоспа-1-

FEP/FRT 

HCV-1/2/3 

ОТ-ПТР-

қоспа-2-

FEP/FRT 

RT-G-

mix-2 

Полимераза 

(TaqF) 

ТМ-

Ревертаза 

(MMlv) 

4 7 80 40 2.0 4.0 2.0 

610 9 100 50 2.5 5.0 2.5 

8 11 120 60 3.0 6.0 2.0 

1011 13 140 70 3.5 7.0 3.5 

12 15 160 80 4.0 8.0 3.0 
1412 17 180 90 4.5 9.0 4.5 

16 19 200 100 5.0 10.0 5.0 

18 21 220 110 5.5 11.0 5.5 

20 23 240 120 6.0 12.0 6.0 

                                                           
9 Клиникалық үлгілердің саны + РНҚ бөліп алу сатысын 2 бақылау + 1 ПТР бақылау ( N+3, N –клиникалық 

үлгілер саны) 
10 «NucliSENS® easyMAGTM» құрылғысындағы бір стрипті бөліп алу (8 пробирка) 
11 Бөлуге арналған 12 пробиркадан тұратын панель 
12 «NucliSENS® easyMAGTM» құрылғысындағы екі стрипті бөліп алу (16 пробирка) 



 

 

Шешімі: N058320 

Шешім тіркелген күні: 22.11.2022 

Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): 

Байсеркин Б. С. 

(Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық 

бақылау комитеті) 

Осы құжат «Электронды құжат және электрондық цифрлы қол қою жөнінде» 2003 жылғы 7 

қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең 

2213 25 260 130 6.5 13.0 6.5 

34 37 380 190 9.5 19.0 9.5 

46 49 500 250 12.5 25.0 12.5 

 

Медициналық маманмен алдын ала консультациясыз пайдаланушының 

медициналық шешімдер қабылдауына жол бермеу туралы ақпарат 

Босатылу шарттары. Емдеу-профилактикалық және санитарлық-

профилактикалық мекемелер үшін. 

 

Өндірушіге немесе оның уәкілетті өкіліне қолайсыз оқиғаның (инциденттің) 

белгілері бар жағымсыз оқиғалар туралы хабарлама жіберу қажеттігі 

туралы ақпарат. 

«АмплиСенс® HCV-1/2/3-FL» реагенттер жиынтығының сапасына 

рекламацияларды Роспотребнадзор эпидемиология ҒЗИ ФБУН мекенжайына 

жолдаңыз (111123, Мәскеу қ., Новогиреевская к-сі, 3а, e-mail: obtk@pcr.ru14 

 

 

Қаптама заттаңбасындағы белгілерді түсіндіру 

 

      Каталог нөмірі 

 

    

      Партия коды 

 

     

     In vitro диагностикаға арналған медициналық бұйым 

 

                      

     Өзгерту күні 

 

                     

        

        Температура шегі 

 

 

          

                                                           
13 Бөліп алу бойынша 24 пробиркадан тұратын панель, «NucliSENS® easyMAGTM» құрылғысындағы үш стрипті 

бөліп алу. 
14 «АмплиСенс» өнімдері туралы пікірлер мен ұсыныстарды сіз сайтта тұтынушының сауалнамасын 

толтыру арқылы қалдыра аласыз: www.amplisens.ru. 
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Температуралық диапазонның жоғарғы шегі 

 

 

                       

 

      Өндіруші 

 

 

      

     Абайлаңыз!  

 

     

                     

     Ішіндегісі n тест жүргізу үшін жеткілікті 

 

 

         

 

       дейін қолданыңыз 

 

 

       

       

     Қолдану жөніндегі нұсқаулықты қараңыз 

 

 

       

      Күн сәулесінің әсеріне жол бермеңіз 

 

       

 

        Дайындалған күні 
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Роспотребнадзор эпидемиология ҒЗИ ФБУН, Ресей. 
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