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СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ 

В настоящем руководстве применяются следующие сокращения и обозначения: 

ВКО  - экзогенный внутренний контрольный образец 

ГЭ - геномные эквиваленты 

ДНК - дезоксирибонуклеиновая кислота 

К1, К2 - ДНК-калибраторы 

К– - отрицательный контроль ПЦР 

ОК - отрицательный контроль экстракции 

ПК - положительный контроль экстракции 

ПО - программное обеспечение 

ПЦР - полимеразная цепная реакция 

ПО - программное обеспечение 

ПЦР - полимеразная цепная реакция 

НАЗНАЧЕНИЕ 

Программное обеспечение АмплиСенс® Пневмо-квант версия 1.1, предназначено 

для автоматической обработки результатов при использовании набора реагентов 

АмплиСенс® Пневмо-квант-FL. ПО представляет собой шаблон расчета результатов 

в формате Microsoft Excel. 

Дата выпуска: 22.11.18 

Класс безопасности: Класс А (невозможны никакие травмы и ущерб здоровью) в 

соответствии с п.4.3 ГОСТ Р МЭК 62304. 

ПО АмплиСенс® Пневмо-квант и руководство оператора представлены 

пользователю на электронном носителе информации или на сайте Изготовителя. 

ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ СРЕДСТВА  

Персональный компьютер с предустановленным пакетом приложений Microsoft 

Office 2003 и выше. Системные требования приведены на официальном сайте 

http://technet.microsoft.com/ru-ru/library/ee624351.aspx 

ПРИНЦИП РАБОТЫ  

Для работы ПО АмплиСенс® Пневмо-квант необходима программа Microsoft 

Excel. Программа использует встроенный язык программирования Microsoft Visual 

Basic for Applications (MS VBA). 

В качестве исходных данных ПО АмплиСенс® Пневмо-квант использует значения 

пороговых циклов (Ct), полученные ПО прибора, используемого для проведения 

ПЦР c детекцией в режиме «реального времени», для исследуемых образцов, 

контролей и калибраторов. 

ПО АмплиСенс® Пневмо-квант проводит автоматическое построение графиков 

калибровки, расчет концентраций и анализ достоверности результатов. 

http://technet.microsoft.com/ru-ru/library/ee624351.aspx
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УСЛОВИЯ ВЫПОЛНЕНИЯ АВТОМАТИЧЕСКОЙ ОБРАБОТКИ РЕЗУЛЬТАТОВ 

Для автоматической обработки результатов необходимо соблюдать следующие 

условия: 

1) Необходимо убедиться, что система безопасности Microsoft Excel позволяет 

использовать макросы. В меню Сервис>Макрос>Безопасность установите 

Средний уровень защиты. 

2) Исходные данные должны быть получены ПО используемого прибора, в 

соответствии с инструкцией по применению к набору реагентов. Данные могут 

быть перенесены непосредственно из ПО прибора, либо из файла экспорта 

данных в Excel. 

3) Ячейки раздела Данные прибора должны быть заполнены без ошибок: значения 

Ct должны соответствовать образцу и каналу детекции. 

4) Таблицы Нижняя граница ПК, ГЭ/мл, Верхняя граница ПК, ГЭ/мл и 

Коэффициенты раздела Параметры должны быть заполнены в строгом 

соответствии с вкладышем к используемой серии набора реагентов.  

5) Контрольные образцы в столбце Обозначение образца должны быть подписаны 

в соответствии с таблицей Обозначение контрольных образцов (вкладка 

Инструкция). Регистр букв значения не имеет. 
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ИЗОБРАЖЕНИЯ НА ЭКРАНЕ МОНИТОРА КОМПЬЮТЕРА ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ 

ПРОГРАМНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ  

Вкладка Инструкция: 
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Вкладка Результат:  

 

ВЫПОЛНЕНИЕ АВТОМАТИЧЕСКОЙ ОБРАБОТКИ РЕЗУЛЬТАТОВ 

1. Проверить, что система безопасности Microsoft Excel позволяет использовать 

макросы.  

 Для Microsoft Excel 2003: во вкладке Меню выбрать 

Сервис>Макрос>Безопасность и установить Средний уровень защиты.  

 Для Microsoft Excel 2007: нажать кнопку Office в верхнем левом углу и 

выбрать пункт Параметры>Центр управления 

безопасностью>Параметры центра управления 

безопасностью>Параметры макросов>. Поставить галочки напротив 

Включить все макросы и Доверять доступ к объектной модели 

проектов VBA. 

 Для Microsoft Excel 2010 и Microsoft Excel 2013: в меню Файл выбрать пункт 

Параметры>Центр управления безопасностью>Параметры центра 

управления безопасностью>Параметры макросов>. Поставить галочки 

напротив Включить все макросы и Доверять доступ к объектной 

модели проектов VBA. 

2. Открыть файл с программой, принять включение макросов. 
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3. Во вкладке Результат проверить, что активна кнопка Рассчитать. 

4. Если таблица заполнена данными из предыдущей постановки, ее можно очистить 

путем нажатия кнопки Очистить. 

5. Сохранить файл под другим именем. 

6. В разделе Параметры ввести информацию о постановке, верхнюю и нижнюю 

границу ПК и значение коэффициента В, указанные во вкладыше, прилагаемом 

к набору реагентов. 

7. Выбрать тип используемого амплификатора, активировав функцию Роторный 

или Плашечный в поле Тип прибора. 

8. В разделе Данные прибора заполнить столбец Обозначение образца в 

соответствии с расположением образцов в реакционном блоке. 

9. Обозначить контрольные образцы в соответствии с таблицей Обозначения 

контрольных образцов (вкладка Инструкция). Регистр букв значения не 

имеет. 

10. Заполнить столбец Значения Ct путем копирования значений пороговых циклов 

по каждому каналу детекции непосредственно из ПО прибора, либо из файла 

экспорта данных в Microsoft Excel. 

11. Нажать кнопку Рассчитать. Будут отображены расчетные концентрации, 

результаты, статус образцов и полученные калибровочные графики, значения 

эффективности и коэффициента корреляции. 
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Результаты исследования выдаются в следующем виде: 

 

Раздел Расчетные концентрации служит для визуализации промежуточных 

вычислений. В ячейках выводятся количественные результаты (ГЭ/мл) для каждого 

возбудителя, рассчитанные по калибровочным графикам по соответствующему 

каналу детекции. В случае отсутствия возбудителя в образце, соответствующее 

поле остается пустым. 

Раздел Результаты предназначен для выдачи результатов.  

В столбце Концентрации ГЭ/мл выводятся количественные результаты (ГЭ/мл) 

для каждого возбудителя, рассчитанные с учетом потери ДНК в процессе 

экстракции. В случае отсутствия возбудителя в образце, соответствующее поле 

остается пустым. Если концентрация выходит за границы линейного диапазона 

выводится символ > или < и значение верхней или нижней границы, соответственно. 

В столбце Статус выводятся следующие сообщения:  

 



Форма 1: REF  Н-2811-1-1; Форма 2: REF  Н-2812-1-14 / VER  03.08.20 / стр. 9 из 10 

Статус Описание 

Невалидный.Сбой 
ВКО.Требуется 
повторить анализ. 

В исследуемом образце или в образце ПК значение Ct по каналу 
для флуорофора FAM отсутствует. Требуется повторное ПЦР-
исследование данного образца, начиная с этапа экстракции ДНК 

Oбнаружена ДНК: 
S.pneumoniae и/или 
H.influenzae 

ДНК Streptococcus pneumoniae и/или Haemophilus influenzae 
выявлена в концентрации меньше нижнего предела линейного 
диапазона измерения набора реагентов (менее 1х104 ГЭ/мл) 

Рассчитанное значение концентрации (ГЭ/мл) ДНК Streptococcus 
pneumoniae и/или Haemophilus influenzae находится в пределах 
линейного диапазона измерения набора реагентов (от 1х104 до 
1х108 ГЭ/мл) 

ДНК Streptococcus pneumoniae и/или Haemophilus influenzae 
выявлена в концентрации выше верхнего предела линейного 
диапазона измерения набора реагентов (более 1х108 ГЭ/мл) 

Не обнаружено 
Значения Ct для ДНК Streptococcus pneumoniae и Haemophilus 
influenzae отсутствуют или превышает граничное значение, а по 
каналу для ВКО определено значение Ct 

ОК 
Получены правильные результаты для контролей этапов 
экстракции (ПК, OK) и амплификации (калибраторы К1 и К2, K-) 
ДНК 

Ошибка.Выходит за 
границу допустимых 
значений. 

Для образца ПК значение концентрации выше и/или ниже 
диапазона, указанного во вкладыше к данному набору реагентов 

Контаминация? 

Для образца K- присутствует Ct по каналам для флуорофоров FAM 
и/или JOE, и/или ROX 

Для образца OK присутствует Ct по каналам для флуорофоров 
JOE и/или ROX 

Сбой ВКО! Для образца OK отсутствует Ct по каналу для флуорофора FAM 

Сбой! 
Для образцов калибраторов K1 и K2 при отсутствии Ct хотя бы по 
одному из каналов детекции 

Раздел Калибровка предназначен для вывода калибровочных графиков, 

значений коэффициента корреляции (R2) и эффективности амплификации (E), 

статуса калибровки. 

Если для калибраторов К1 и К2 значения Ct неправильно внесены, отсутствуют 

или показатель эффективности при построении калибровочной прямой менее 80 % 

или более 120 %, то программа выдает сообщение: 

 

при этом в поле Калибровка в таблице Статус калибровки в ячейке 

соответствующего канала выводится сообщение Сбой!(Эфф.), Сбой!(R^2), 

Сбой!(Эфф.+R^2). 

ВНИМАНИЕ! Информация о принципе интерпретации результатов количественного 

исследования, результатах для контролей различных этапов количественного ПЦР-
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исследования и возможные ошибки приведены в инструкции по применению набора 

реагентов АмплиСенс® Пневмо-квант-FL. 

СООБЩЕНИЯ ОБ ОШИБКАХ ОПЕРАТОРА ПО 

1. Если отсутствует какой-либо калибратор, ПО выдает сообщение:  

 

при этом в столбце Статус выводится сообщение Сбой!  

Необходимо проверить наличие значений Ct для калибраторов, а также 

правильность их названия. 

2. Если отсутствуют образцы ПК и/или ОК, ПО выдает сообщение: 

 

Необходимо проверить наличие этих контролей в столбце Обозначение 

образца, а также правильность их названия. При отсутствии этих образцов 

программа производит расчет, но:  

Внимание! Результат считается достоверным, если получены правильные 

результаты для контролей этапов экстракции и амплификации ДНК в 

соответствии инструкцией и вкладышем, прилагаемыми к набору реагентов. 

3. Если не заданы значения границ для образца ПК и/или значение 

коэффициента В, ПО выдает сообщение: 

 

Необходимо внести значения границ для образца ПК и/или значение 
коэффициента В. 

 


