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ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

Настоящм методика распространяется на Амплификаторы детектирующие
к!Тпрайм> (далее - амплификаторы) и устанавливает методику их первичной и
периодических поверок.

Используемые средства поверки обеспечивают прослеживаемость
амплификаторов к ГПЭ единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной)
концентрации органических компонентов в жидких и твердьж веществzlх и материалах
на основе жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным
разбавлением и гравиметрии ГЭТ 208-2024 в соответствии с ГПС для СИ содержания
органических и элементорганических компонентов в жидких и твердых веществах и
матери€rлах, рвержденной приказом Росстандарта Nэ 988 от 10 июня 2021 года.

Метод поверки включает применение средств измерений и стандартного
образша }rтвержденного типа, приготовление контрольньж растворов с известной
концентрацией, определение предела детектирования и относительного среднегО
квадратического отклонения результатов измерений.

В результате поверки должны быть подтверждены следуощие
метрологические требования, приведенные в таблице l.

Таблица 1

l ПЕРЕЧЕНЬ ОПЕРАЦИЙ ПОВЕРКИ

При проведении поверки должны выполняться операции, указанные в

Таблица 2

Наименование характеристики Значение

.Щиапазон показаний массовой доли ДНК, гiкг отlдо50
Предел детектирования по СО состава ДНК сои, г/мкл, не более l . l0-8
Предел допускаемого относительного СКО результатов измерений, 0/о 15

Наименование операции
поверки

обязательность выполнения
операчий поверки при

Номер пункта
методики, в

соответствии с
которым

выполняется
операция поверки

первичнои

поверке

периодической
поверке

1 . Внешний осмотр Да Да 6

2. Подготовка к поверке и
опробование

Да
,7

3. Проверка
обеспечения

программного Да 8

2

1.1

таблице 2.

Да

Да



Наименование операции
поверки

обязательность выполнения
операчий поверки при

Номер пункта
методики, в

соответствии с
которым

выполняется
операция поверки

первичной

поверке

периодической
поверке

4. Опрелеление
метрологических характеристик
и подтверждение соответствия
средства измерений
метрологическим требованиям

Да Да 9

5. Оформление результатов
поверки

Да Да l0

Возможность проведения поверки отдельных измерительньD( каналов для
меньшего числа измеряемых величин или на меньшем числе поддиапапонов измерений

дJuI данньD( СИ не прелусматривается.

2 ТРЕБОВАНИJI К УСЛОВИJIМ ПРОВЕДЕНИJI ПОВЕРКИ
При проведении поверки соблюдают след)rющие условия:

- темперацра окружающего воздуха, ОС

- атмосферное давление, кПа
- относительнм влa)кность возд}ха, 7о, не более

от +l5 до +25

от 84 до l06,0
80

3 трЕБовдния к спЕцидлистдм, осуIrlFствлJIющим повЕрку
К выполнению измерений и обработке их результатов допускtlются сотудники,

владеющие методом ПЩР анализа, знаlющие принцип действия, конструкцию и правила

эксплуатации амплификаторов.
.Щля получения даЕных допускается уlастие операторов, обслуживающих

амплификаторы (под контролем поверителя).

4 МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ И ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИJI К СРЕДСТВАМ
повЕрки

При проведении поверки применяют основные и вспомогательные средства
поверки, }казанные в таблице 3.

Таблица 3

Операчии
поверки,
требующие
применение
средств поверки

Метрологические и технические требования к
средствам поверки, необходимые для
проведения поверки

Перечень

рекомендуемых
средств поверки

п. 7.2 Проверка

условий
проведения
поверки

Средства измерений температlры
окружчrющего возд}ха в диапазоне от 0 до
+50 оС, пределы допускаемой погрешности
измерений * 0,5 ОС

Срелства измерений относительной
влажности окружающего возд)ха в диапазоне

Измеритель
комбинированн
ый Testo 176-Р l,
рег. Nч48550-11



Операции
поверки,
требующие
применение
средств поверки

Ме,грологические и технические требования к
средствам поверки, необходимые для
проведения поверки

Перечень

рекомендуемых
средств поверки

от 5 0% до 95 0%, пределы допускаемой
абсолютной погрешности * 2 0%,

Средства измерений атмосферного давления
в диапазоне от 600 до 1 100 мбар, пределы
допускаемой абсолютной погрешности
+ 3 мбар

7.1 Подготовка
КОНТРОЛЬНЬIХ

растворов
Приложение 2

п. 9 Определение
метрологических
характеристик
средства измерений
и подтверждение
соответствия
средства измерений
метрологическим
требованиям

Средства измерений переменного объема от
20 до 200 мкJI, предел допускаемого
относительного среднего квадратического
отклонения фактического объема дозы 3,0 О%

Средства измерений переменного объема от
100 до 1000 мкJI, предел допускаемого
относительного средЕего квадратического
отклонения фактического объема дозы 1,0 О/о

средства измерений переменного объема от
0,5 до l0 мкл, предел допускаемого
относительного среднего квадратического
отклонения фактического объема дозы 7,0 Ой

Щозаторы
пипеточные
Еррепdоrf Research
Plus
одноканальные с
переменным
объемом
цозиров{lния,

рег. N9 55543-13

со с атгестованным значением массовой
лоли.ЩНК генетически модифицированной
сои линии 40-З-2 в.ЩНК натуральной сои с
граница},{и относительной погрешности (при
р:0,95) + 12 %

гсо 9866-2011
состава flHK сои
(комплЕкт
гм-соя-
вниим).

Вспомогательное оборудование:
микрочентрифlта-вортекс, встряхиватель лабораторный !Тспин,
ООО кНПО !НК-Технология>, Россия;
ПЩР-бокс (защитная камера с УФ-лампой) настольный с

рециркулJlциеЙ возд)ха UVT-S-AR;
Устройство для запечатывания планшет.ЩТпак, ООО кНПО
.ЩНК-Технология), температура запечатывания l 85 ОС, Россия
I-{ентрифlта лля планшет на 384 лунки;
Набор реагентов для идентификации ГМ линий GTS 40-З-2 и
выявления .ЩНК сои методом ПI{Р с гибридизационно-

флуоресuентной детекцией в режиме (ремьного времени> кСоя
iGTS 40-3-2>;
Буфер лля растворения из состава комплекта реагентов для
вьцеления нуклеиновых кислот ПРОБА-НКЛРОБА-НК-ПЛЮС,
форма комплектации: ПРОБА-НК, ООО <,ЩНК-Технология ТС>,
Россия,

Примечание -.Щопускается использовать при поверке другие }твержденные и
аттестованные эталоны единиц величин, средства измерений рвержленного типа и
поверенные, утвержденного типа стандартные образцы, удовлетворяющие
метрологическим требованиям, указанным в таблице. .Щопускается применение
вспомогательного оборудования, с характеристикalми не хуже указzlнньж в таблице.

.1



5 ТРЕБОВАНИЯ (УСЛОВИЯ) ПО ОБЕСПЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ
ПРОВЕДЕНИЯ ПОВЕРКИ

При проведеяии поверки выпоJшяют все требования безопасности, изложенные в

руководстве по эксплуатации на амплификаторы.
При утилизачии отходов после амплификачии (пробирок, содержащих продукты

ПЩР) нелопустимо открьвание пробирок и разбрызгивание содержимого, в целях
предотвращепия контаI\.lинации продуктilми ПЩР лабораторной зоны, оборудования и

реагентов.
При работе с СО и на всех этапах пробоподготовки и постановки ПЩР

необходимо испоJъзовать одноразовые нитриловые (!) перчатки, которые под,.lежат

смене при каждой новой операции. Работа без перчаток не допускается на всех этапах

пробоподготовки и постановки ПЦР.
При работе с устройством для запечатывания планшет.ЩТпак соблолать меры

предосторожности во избежание пол)п{ения ожогов от нагревательного элемента

устройства.

6 ВНЕШНИЙ ОСМОТР СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

При внешнем осмотре устанавливают:
- соответствие комплектности поверяемого амплификатора требованиям

эксплуатационной документации ;

- четкость маркировки;
- исправность мехмизмов и крепёжньrх леталей;
- отсутствие видимых механических повреждений, влияющих на

работоспособность амплификаторов.

7 ПОДГОТОВКА К ПОВЕРКЕ И ОПРОБОВАНИЕ СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

Перед проведеНием поверкИ выполЕяюТ следующие подготовительные работы,
7.1 Готовят растворы согласно Приложению 2,

7.2 Проверяют условия проведения поверки.
7.3 Опробование.
Дмплификаторы готовят к работе в соответствии с разделом 4 рlководства по

эксплуатации. Результаты опробования считают положительными, если после выхода на

режим не появляются информационные сообщения прогрaммного обеспечения,

указывzлющие на возникновение фатальных ошибок.

8 ПРОВЕРКА ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИr{

8.1 . Проверка версии программного обеспечения .ЩТмастер.

Метрологически значимым файлом является файл analyser_quantity_relative.dll,

расположенный С:Рrоgrаm Files (x86)\Dna-Technology\RealTime_PCR\analyser__plugins\
analyser_quantity_relative.dll/' 

Ъпу"rптJпрогрzl}.tмное обеспечение (лалее - ПО) ,ЩТмастер - рисl,нок 1,

5
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Рисунок 1 - Ярлык для запуска ПО ,ЩТмастер
Необходимо подтвердить авторизацию оператора Kadminl> (пароль по

умолчанию к123>) - рисунок 2.

Рисунок 3 - Номер версии ПО .ЩТмастер

.Щля проверки контрольной суммы скопировать файл analyser_quantity_relative.dll
в папку к!окументы>. Убедиться, что в указании пуtи расположения файла
прис},тств},ют только латинские буквы.

Запустить интегрированнуо среду сценариев Windows PoweTShell ISE
(ПycK/Windows PowerShell ISE), во вкладке <Команды/Соmmапds> выбрать команлу Get-
FileНash, в параметрах для KGelFileHash> в строке KPath*> задать п}"ть к фаЙлУ
analyseT_quantity_relative.dll, заключепный в кавычки, в строке <Algorithm> выбрать
а]tгоритм вьFIисления (SHA l >. Нажать кнопку кЗапустить/Rчп> - рисунок 4

6
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об]iоsлеiо,р: 2zu.?024

- t

Рисlъок 2 - Авторизачия при запуске ПО
Открыть вкладку кО программе>. Наименование ПО и номер версии )тазаны в

открывzlющемся окlе 
_ 

рис}нок 3
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Рисунок 4 - Вычисление контрольной срлмы
В окне кСценарий/Sсriрt> выводится uифровой илентификатор ПО (Hash) -

рис}нок 5. I{ифровой идентификатор ПО должен соответствовать приведенному в
таблице 5.

Рисунок 5 - Результат вьr.Iисления контрольной суммы метрологически
значимого файла analyser_quantity_Telative,dll

9 ОПРЕДЕЛЕНИЕ МЕТРОЛОГИЧЕСКИХ ХАРАКТЕРИСТИК И
ПОДТВЕРЖДЕНИЕ СООТВЕТСТВИJI СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ
МЕТРОЛОГИЧЕСКИМ ТРЕБОВАНИJIМ

9.1 . Подготовить управJшющее программное обеспечение на рабочем ПК к
проведению ПI_{Р согласно Приложению 1.

9.2. Подготовить стандартные образчы и реагенты и провести ПL{Р согласно

Приложению 2. Получить значения концентрации для образчов, представленных в

Таблице 4. Интерпретация полученных результатов также представлена в Приложении
2.

1

Ps U:\> Get-Filetlash -path (;\Usег5\kоOагоY\Oо€п€пts\апаlуý€-_qчаmitуJ€'l ative. d-l I -дIg@iithE slrltl

Algofith.i Hash Patb

5нлl сi\Uý€fý\k а.оY...25 2],81142аА912(бlOm7 ]2294FF5або(9FDооЕЕ

проверка идентификационньtх параметров программного обеспечения,

Щифровой идентификатор ПО и номер версии дол>кны соответствовать
приведенным в таблице 5.



Таблица 4

Исследуемый образец
количество
пробирок

ГМ-СОЯ-ВНИИМ-5, разведенный в три раза

<К-> - отрицательный контрольный образец (оКо) из состава набора

реагентов <СояlGТS 40-3-2 количество >
1

l00
х

,k, -тI
п -\ (2)

где Д - i-oe значение результата измерений;
и - число измерений;

-n - среднее арифметическое значений массовой концентрации Днк генетически
модифицированной сои, полленных в ходе измерений стандартного обрaвца
ГМ-СОЯ-ВНИИМ-5, разведенного в три раза.

9.4 Подтвержление соответствия Си метрологическим требованиям
Амплификаторы считаются прошедшими поверку, если выполняются условия,

изложенные в данном rryнюе 9,4.
9.4.1 Условия поверки соответств}тот п. 2.
9.4.2 Результаты проверки ПО соответствуют приведенным в таблице 5.

Таблица 5 - Иденти икационные данные ого ооеспечения
илентификационные данные (признаки) Значение

Наименование прогрalммного обеспечения .ЩТмастер
идентификационное наименование По !Тмастер
Номе р версиц (идентификационный номер) ПО

2521 8 | 1 42Ьа9 12сб 1 0d 1 73 2294ff5 860
c9fdOOeb

Алгоритм вычисления цифрового SHA1

9.4.3 Предел детектирования по СО состава,ЩНК сои не превышает 1,10-8 г/мкл.

8

3

9.з. определение предела детектирования и относительного Ско результатов
измерений массовой концентрации .ЩНК.

Предел детеIсtирования определяется для стaшдартного образца
ГМ-СОЯ-ВНИИМ-5, разведенного в три рiц}а, по формуле (1).

С=Рп,К, (1)

где С_ значение массовой концентрации ЩНК генетически модифицированной сои в
образче ГМ-СОЯ-ВНИИМ-5, развеленном в три раза.
рл - измеренное значение массовой доли Днк генетически модифицированной сои
лиllиu 40-3-2 в ЩНК натуральной сои в образце;
К - коэффичиент пересчета массовой доли в массов},ю концентрацию,
К=0,33, 10-10г/мкл.

Относительное СКО результатов измерений выtlисJutется по формуле (2):

1.2
IJифровой идентификатор ПО



9.4.4 Относительное СКО опрелеления массовой концентрации .ЩНК не превышает
|5 %.

l0 оФормлЕниЕ рЕзультАтов повЕрки

l0.1 Результаты поверки заносят в протокол, форму протокола устанавливает
поверитель.

l0.2 Положительные результаты поверки амплификаторов оформляют в

соответствии с приказом Минпромторга России Ns 2510 от 31.07,2020 г.

l0.3 При отрицательньD( результатах амплификаторы признаются непригодпыми к
применению в сфере госуларственного регулирования обеспечения единства измерений
и оформляют результаты поверки в соответствии с прикlвом Минпромторга России
]ф 25 l0 от 3 l .07.2020 г.

l0.4 Сведения о результатах поверки передаются в Федера,,Iьный информационный

фонд по обеспечению единства измерений.
10.5 При нalличии письменного заявления владельца или лица, предоставляющего

амплификаторы на поверку, свидетельство о поверке СИ плч извещение о
непригодности к применению СИ оформляются на бlшажном носителе или в виде
электронного документа (при нaUIичии технической возможности).

Начальник лаборатории Е.В. Кулябина

9
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Приложевие 1

(обязательное)

Подготовка управляющего программного обеспеченпя

амплификаторов на рабочем ПК к провелению ПЦР

l. Установка ПО и настройка тестов и шаблонов (производится, если

управляющий компьютер ранее не использовался для поверки приборов)

1.1. Установить на управляющем компьютере ПО .ЩТмастер.

,I[ля установки приложения необходимы права администратора.

1.2. Установить модуль для поверки QuantityRelative_l. 1.0.5_091 02024. fuя
установки модуля необходимо полгвердить авторизацию оператора <admin1 > (пароль

по умолчанию < l23 >)

Аsторизация х

admin1

Fехl!,1 Еходп €е] парOлi

войти огхеt{а

и отметить гzллочками чек-бокс с требуемым типом ан:lлиза.

ý Каталоr Тестов

'lо8алуtсrа, 
вьберrrе l.лвьG 9ле,,t€}пв для rнпорто (.dmiп1)

Каталоl В€рсй8

- ! Базовый
, > ! количесrвенный относительный

х

ОХ Ьвернуrъ Отнена

1.3. Скопировать в люб}ю удобн}то директорию файлы с параIr,lета!,tи

тестов <DTverification.xml> для поверки 9б- и 384-луночных приборов.

l0



|.4. Скопировать в любую улобнlто .ширекгорию шаблоны протоколов

<DTverificationjlateg6,trtD для поверки 96-луночньгх приборов иlлlлч

кDТчеrifiсаtiопзlаtе384.trt> дтя поверки 384-луночньн приборов.

1.5, Запустить ПО.ЩТмастер. Выбрать оператора <adminl > (пароль по

1rлrолчанию к l23 >).

1.6. В режиме кПротокол> выбрать пункт меню <Тест> - кКопирование

группы тестов).

еежхi,l Iесr Дртокол Запуск днал!lз Инсrрунеl{rы ДИС НасrрЙки I1омощь
Е
'tJ
Ф fiOр тестов

группы тестов

Ифорнация об... пlсписок,.. тесгы,,. иформация о .,.

наименованиепоз. тип 1z}

цю

80

1.,l. В открывшемсЯ окне слева из выпадaющего списка выбрать кИз

хml-файла>.

1.8. В открывшемся диалоговом окне выбрать соответствующий файл

с параметрами тестов
О О,.э.,i o.in ,мо.

a , UsO,ýюп@а_ , .р.!dф_и!,.r.нйr t

| 
'd-> 

|r!ее.}а

G от*iлоrмоаlалt

=- о е

Г о.-. l

1.9, отметить галочками нужные тесты в левой части окна, из правого

выпадающего списка выбрать оператора kadminl>. Нажать кнопку

ккопирование>>. Выбранные тесты булlт добавлены в список тестов оператора,

ll

1-1
Е,

щ
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ф Ьпирзание rруппы тесов

Nз x.T,l фзй,в:

Дпрffiория колирOааtия

х

4,0

8 тесг(ов)

2. Настройка ПО непосредственно прп поверке
2.1. Запустить ПО .ЩТмастер. Выбрать оператора (adminl) (пароль по

1ыолчанию к 123 >).

2.2. В режиме <Протокол> нажать кнопку кОткрыть протокол)).
ебп Iб 09отмп ]4rf. &_".] Lr<r9/кrФ Д!r !Ь.грЙц Цфщ

Е rчЕ

r' Dтч€.ifiсdЬпзи
J Dтч€.fiс.ооп9б

\2зз2\
Dтчеriftафлз84
Dтчеifiсафоп9б

i) lJеosgeensтK
aR

I

ь,кСmМреФ тФп oarаЕ инфояадl, о !9оroiФ l4нФ.о.d]я ф фраlа

2.З. Выбрать в открывшемся окне ранее сохраненный шаблон в зависимости
от типа поверяемого прибора: KDTverification_plate96.trt) для поверки 96-лlъочных
приборов и/или <DTverificationJlateЗ84.trt> для поверки 384-луночных приборов.

Нажать кнопку <Открьпь>.

{В olveniicarionJ]lal€g6,ld

О mчаifi саtiопrэlаtеЗ8а,й

Ф Пвjtiсаtоi9q96)fi

Ф DTWifi (або.]и(]sз),|(

21,10,202t

22,102024

la1020za

l01оэо2r

2: (6

22 кБ

22 кб

2? <ь

l7]5]

]&11

18|2о

, Файrв протdоя ('п r,m)

произойдет автоматическое заполнеЕие всех необходимьD( данных протокола, а

также булет сформирована схема дозирования (расположения пробирок),

l2

Е
пг,l
':Q



!ля 96-луночного прибора:

.Щля 3 84-луночного прибора:

х

l
i

;'ХiI:Жý j,"

Dý
lBD
ýБDЕ

'+=+-х') trЕ]

зilпуска))

2.4, После этого необходимо нажать кнопку <Загрузить в окно

е
чтобы переЙти в режим работы с прибором.

щ
i

13
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Прилояtение 2

(обязате.,Iьное)

Подготовка стандартных образчов и реагентов, проведение ПЩР

l. Оборуловаппе, материаJlы и реагенты
Оборулование:
- ПI]Р-бокс (<Бокс лабораторный с УФ лампой для проведения полимеразной

цепной реакции БЛ-ПЦР), ООО (НПО ДНК-Технология>, Россия,
- дозаторы пипеточные Еррепdоrf Research Plus одноканальные с переменным

объемом дозирования, рег. JФ 55543-13, 0,5-10 мкл,20-200 мкл, 100-1000 мкл,
- микрочентрифуга-вортекс, встряхиватель лабораторньЙ .ЩТспин, ООО (НПО

!НК-Технология>, Россия,
- штатив (рабочее место) &1я стипованных пробирок объёмом 0,2 мл,

ООО кНПО,ЩНК-Технология>, Россия;
- штатив универсальный кРабочее место для реагентов), ООО (НПО ДНК-

Технология>, Россия;
- устройство для запечатывания планшет ДТпак, ООО <НПО ДНК-Технология),

Россия.

Материалы:
- пробирки микрочентрифужные объёмом 1,5 мл с крышками, свободные от

РНКаз и ДНКаз, <SSIbio), США,
- пробирки стрипованные объёмом 0,2 мл с крышкt!ми, свободные от РНКаз и

.ЩНКаз, и крышки к ним, KAxygen)), США,
- однорaвовые нaконечники для дозаторов, свободные от ,щнказ и Рнказ,

объёмом 10 мкл с фильтром,200 мкл, (VertexD, США, и 1000 мкл, <Sartorius>, Германия,

- микропланшет ПЦР (384 лунки), K4tiude>, Великобритания,
- полимернzuI термопленка для запаивания микропланшета, K4tiude>,

Великобритания.

Реагенты:
- набор реагентов для идентификации и количественного анаJIиза линиЙ

(трансформачионньп< событий) генетически модифицированной (ГМ) сои в прод1ктах

питания, пищевом сырье, семенах и кормах для животIlьD( методом полимеразной

цепной реакции в реzrльном времени серия <Соя количествоr: кСоя/GТS 40-З-2

количество), ООО кСинтол>, Россия,
- комплект стандартньIх образuов состава .ЩНК сои (КОМПЛЕКТ ДНК СОЯ

ВНИИМ), ГСО 9866-2011 с аттестованными значениями массовой доли ДНК
генетически модифичированной сои лиlсии 40-З-2 в .ЩНК натура.rьной сои, ФГУП
кВНИИМ им. ,Щ.И. Менделеева>, Россия,
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- буфер для растворения из состава комплекта реагентов дJuI вьцеления
нуклеиновьIх кислот ПРОБА-НIOПРОБА-НК-ПЛЮС, форма комплектации: ПРОБА-
НК, ООО к!НК-Технология ТС>, Россия.

2. Подготовка стапдартIlых образцов и реагентов, проведение ПЩР

2,1. Разморозить при комнатной температуре след},ющие компоненты набора

реtгентов для идентификации и количественного анаJIиза линий (трансформационньIх

собьrгий) генетически модифицированной (ГМ) сои сериЬ кСоя количество>: <Соя/GТS
40-3-2 количество), производства ООО кСинтол>>:

. реакционнrш смесь кСоя Линия>;

. Syn Taq ДНК-полимераза Т+/ТМ+;

. оКо.
2.2. Разморозить при комнатной температуре комплект стандартньD( образцов

.ЩНК сои (КОМПЛЕКТ ГМ-СОЯ-ВНИИМ).
2.3. После рапморzDкивrlния указанные выше компоненты набора реагентов

кСоя/GТS 40-3-2 количество) и стандартные образцы необходимо встряхн)ть на

вортексе, а затем сбросить капли со стенок кратковременным центрифугированием.
2.4. Подготовить стандартный образец ГМ-СОЯ-ВНИИМ-5, ГМ-СОЯ-ВНИИМ-1

ГМ-СОЯ-ВНИИМ-0,1 и смесь реагентов из набора кСоя количество>.

2.4.1. Подготовкастандартного образuаГМ-СОЯ_ВНИИМ-5/3.
Необходимо разбавить стандартный образеч ГМ-СОЯ_ВНИИМ-5 деионизованной

водой в соотношении 1:2 (в три раза). fuя поверки одного прибора рекомендуется
смешать 15 мкл станлартного образца ГМ-СОЯ_ВНИИМ-5 с 30 мкл деионизованной
воды, тщательно встряхнугь полу{еннуто смесь на вортексе и сбросить капли со стенок

кратковременньrм чентрифlтированием на микроцентрифуге-вортексе.

В качестве разбавителя допустимо использовать стерильный физиологический

раствор, ОКО из набора реагентов или любой буфер лля растворения нуклеиновых

кислот.
2.4.2. Подготовка смеси реагеЕтов из набора кСоя/GТS 40-3-2 количество>:

В отдельной пробирке (объемом 0,2,0,5 или 1,5 мл) необходимо смешать

21 *(N+1) мкJI реакционной смеси <Соя Линия> и

0,5*(N+l) мкл феремента Syn Taq .ЩНК-полимераза Т+/ТМ+,

где N - необходимое количество исследуемых образuов, в т.ч, ОКО

,Щалее тщательно встряхнгь полlпrеннуто смесь на вортексе и сбросить капли со

стенок кратковременным центрифугированием на микрочентрифJте-вортексе.

,Щля поверки одного прибора рекомендуется смешать 3Зб мкл реакционной
смеси кСоя Линия> и 8 мкл Syn Taq ,ЩНК-полимераза Т+ЛМ+.
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2,5. При поверке 96-луночного прибора промаркировать пустые пробирки

объёмом 0,2 мкл, либо стрипованные пробирки объёмом 0,2мкл в соответствии со

схемой, представленной ниже.

2.6. В промаркированные пробирки или в соответствующие лунки 384-

луночного планшета внести по 20 мкл смеси кСоя Линия> + Sуп Taq .ЩНК-полимераза
Т+/ТМ+.

2.'7. Внести в соответств},ющие пробирки или лунки планшета с внесённой

смесью по 5 мкл стандартньrх образцов ГМ-СОЯ_ВНИИМ-0,1, ГМ-СОЯ_ВНИИМ-l,
ГМ-СОЯ_ВНИИМ-5, разбавленного стандартного образца ГМ-СОЯ_ВНИИМ-5l3 yt

ОКО в соответствии со схемами, представленными ниже,

l ]

]a il l7 :8

I0 1l ]2

2i 22 7э 21

с

]

с

Схема для 384-луночного прибора:
г

с
D

]] l5 16 l9

@

@

Е

@

@

Ес вЕ

где:

Пробирки/rгрrки 6-8 - стандартный образеч ГМ-СОЯ_ВНИИМ-0,1 ;

Пробирки/лунки 9-1 l - станлартный образеч ГМ-СОЯ_ВНИИМ-1;

l1

о

lб

Схема для 96-луночного прибора:
1

5

5

6 12

8

к,

Е

L

@

Е1

1

2

з
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Пробирки/лунки 12-1 4 - стандартный образец ГМ-СОЯ_ВНИИМ-5;
Пробирки/лунки 1-5 - разбавленный в три pzвa стандартный образеч ГМ-
СОЯ_ВНИИМ-5;
К- - отрицательный контрольный образец.

2.8. Плотно закрыть крышки пробирок/стрипов, либо запмть 384-лlночный
планшет с помощью специальной полимерной термоплеIJки для запаивания и устойства
.ЩТ-пак.,Щалее пробиркиiстрипы, либо планшет необходимо кратковременно
чентрифугировать.

2,9. Установить пробирки/стрипы, либо 384-луночный планшет в термоблок
амплификатора таким образом, чтобы образuы были расположены согласно схемам,
представленным выше.

2.|0. В режиме <Запуск> ранее запущенного и подготовленного к

проведению ПI]Р.ЩТмастер нажать кнопку выбора приборч Е, no.n. чего выбрать
прибор из списка и нажать кнопку подключить.

2.1l. Нажать кнопку кЗапуск>. Прибор начнет выполнять заданн}.ю

программу ал,tплификаuии.

3. Иrrтерпретацияполученныхрезультатов
После завершения программы амплификации прибор автоматически перейдет в

режим кАна,тиз >:

Е.в о,\ qЕэ @

Фсý . a: Jф"'J.Ф aы* _-.

;=LrФо.

ail

-L
,i:

сФфitr!Jr:,х

;
d ftФв";l м ф

" *,,,;! - *
о *_'-,,эj D Е.*щ,.*--
9 !l5!!!a1! _- U :-

3.1. В таблицу во вкладке кСтандарты> необходимо ввести точное значение

содерхания модифицированной сои в соответствии с паспортом ГСО:
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Идентификатор dcp Мас(овая доля

7

сз
с5

Е1

Ез

Е5

8.4

8.3

б.1

б.0

6.1

10.50

10.50

50.90

50.90

Примечание: знак разделения целой и дробной частей - точка.

3.2. Произойдет автоматический расчёт стандартной кривой, а также

статистический анализ результатов. Итоговые расчёты можно увидеть на вкJIадке

<Валидация>:

количесгвенныйанмлtз Валtцация

1. отнооfгельная ошибка: 6 = 89Ь

2. Феднеквадратичное отмонение: о = 157о

3. Коэффициекr детерминации: R2 = 0.989

4. Эффективяосrь П[lР: Eff = 91О/о

3.3. При необходимости можно HiDKaTb кнопку кБланк ответа) Е, ,,,об",

сформировать готовый бланк с результатами поверки.

3.4. .Щопускается искJIючать отдельные стандарты или образцы в слrlае явньD(

<выбросов>.

3.5. Для приведения результата к единицalм массовой концентрации (г/мкл),

необходимо подставить пол}пrенное значение в формулу (5):

С=РrК (5)

где С - значенИе массовоЙ концентрациИ .I[HK генетичеСки модифицированпоЙ

сои г/мкл

рл -значение массовой доли, г/кг, пол)пiенной в результате измерений

к- коэффичиент пересчета массовой доли в массов},ю концентрацию,

К=0,33, 10-10г/мкл

l8

Стандарты

По:.

50,d

гм-соя_вниим-1
гм{оя_вниим-1
гм-соя_вниим_5
гм{оя_вниим-5
гм_соя_вниим-5
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