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1. Общие полоrкения

Настоящая методика распрстранJIется на приборы для проведеЕиJI полимеразной цепной
реакции в решrме ре:UIьного времени Rotor_Gene 6000 (далее - приборы), с серийньпuи номерами
R0l0875, R0708ll5, R020834, R0708112, R060780, Rl0085l, R09082l, R060772, R120709,
R050626, Rl008l8, Rl10777, R070899, R070810б, R060729, R060701, Rl008l7, R09088з,
R0607l9, R0607з2, Rl 10845, R0708l10, R050765, R040724, R0708l13, R090822, R070884,
R100852, R090878, R060720, R080734, Rl00859, R030852, ROб0762, R030826, предназначенные
для измерений концеЕтрации (массовой доли) фрагментов целевой .ЩНК в исследуемых пробах
методом полимеразной цепной реакции (ПЩР) в режиме реаJьного времени.

Прослеlюlваемость поверяемьD( приборов к ГЭТ 208 Государственному первичному
этмону едшиц массовой (молярной) до.пи и массовой (молярной) коЕцентации органических
компонентов в жидких и твердьD( веществах и материaцtrх на основе жидкостной и газовой
хромато-масс-спектометрии с изотоmlым разбавлением и гравиметрии обеспе.швается в
соответствии с Государственной поверо.пrой схемой для средств измерний содержalния
оргzlническпх и элементорг:lнических компонентов в жидких и твердьD( веществilх и материilлаrх,

угвержденной прикaвом Федерального агентства по техническому реryJшровllнию и метрологии
от <10> июня 202l г. Ns 988.

Метод, обеспечивающий реaIJшзацию методлки поверки - прямое измерение поверяемым
СИ вели.шны, воспризводимой стандартньп.r образцом ГСО 9866-201l СО состава.ЩНК сои
(комплекг ГМ-СОЯ-ВНИИМ).

Приборы подлежат первичrrой и периодической поверке.
Методика поверки не предусмативает возможность проведения поверки в сокращеЕном

объёме.

Перечепь операцпй поверкп
.Ддя поверки приборов должны быгь выпоrпrены операции, указанные в таблице l.
Табrшца 1

Наименование операции

обязательность вьшолнения
операций поверки при

Номер раздела (пунюа)
методики поверки, в

соответствии с которым
вьшолняется операция

поверки

перви.+rой
поверке

периодической
поверке

Вяешний осмотр средства измерений Да ,Ща п.'1
Контроль условий поверки .Ща Да п. 8.1

Проведение подготовительньп< работ Да Да п.8.2
Опробование Да Да п. 8.5
Проверка прогрzлJ\rмного обеспечения .Ща .Ща п.9
Определение метрологических
характеристик и подтверждение
соответствия средства измерений
метрологическим требованиям

!а п. 10

При поrryчении отицательньD( результатов при проведении хотя бы одной операцlм
дальнейшм поверка прекращается.

2

Требовапия к усJIовпям проведенпя поверкп
При проведении поверки должны бьпь собrподены следующие условия:
температура окружающего воздуха: от +18 ОС до +30 ОС

относительнм влФкность воздуха: от 20 % до 80 %
атмосферное давлеЕие: от 84 до 106,7 кПа
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4, Требованпя к спецпlJIпстам, осуществляющпм поверку
4.1, к работе с прибором доrrускrЕтся персонал, прше.щий спещлальцьй ипструктаж и
имеюrций опыт прведеIrия Пцр. ftrя поrryчепия данньD( по поверке допускается уrастие
операторов, обсrr}оlмваощтх прибор (под контолем поверитеJп).

5. Мегрологпческпе п тех"Ешческпе требования к средствам поверкп
5.1. При црведении поверки примеЕяются государственные стандаргные образчы, средства

измерний и оборудование, предспвленное в таблице 2.

Таблица 2
Перчень

рекоменд/емьD(
средств поверки

Метрологпческие и текtические
требования к срдства r поверки,

необходIпr.rые дrя прведения поверки

Операции поверкл,
требуюlшlе

применепие средств
ки

Прибор
комбинирваrrньй
TESTO 622
(регистрачиовньй
номер в Федера.lьном
информационном
фонде по
обеспеченrю
едrшства измерrшй
53505-13)

Срдства пзмерений темпераryры
окружающей среды в ди.шазоне
измерений от +l0 'С д9 +35 "С с
абсоJпотrой погрrшrостью не более
1'С;
Средства измерний отпоситеrьвой
влаrкIlости возд}та в д,Izшазоне от 20 0/о

до 80 % с погрешЕостью не более 3 %;

Срлства измерний атмосферного

д.lвлеItия в диапазопе 0т 84 до 107 кПа
с абсоrпотной погрешIlостью не более
0 5 кПа

гсо 9866-2011
состава .Щ,IК сои
(KOMIIJIEKT гм-
соя_вниим),
регвстрациошrьй
номер в Федераьном
информачионном
фовде по
обеспечению
единства измерений
гсо 98б6-2011

Станлартный образец состава ,ЩНК сои:

Аттестованная характеристика:
массовая доля ДНК генетически
моддфицированной сои лшоlи 40-3-2 в

,ЩIК наryра.пьной сои
допускаемьD( значений: от 47 до

3 г/к; от 9 до l1 г/кг, от 0,9 до 1,1 г/кг.

Гракичы
допускаемьD( значений относптеrьной
погршности: +12 О/о

,Щозаторы пипетотlые
Eppendorf Resemch
Plus,
регистрационньй
номер в Федераьном
информационном
фонде по
обеспеченrпо
е]цrнства измереЕий
55543_13

.Щозаторы пипетокrые:
[иапазоны объемов дозирвания:
от 0,5 до 10, от 20 до 200,
от l00 до 1000 мкл;
ПСКО на серелине диапд}оItа
дозироваIIиJI Ее более 3Yо

Набор реагентов для
обнаружения,
идентификации и

гоп

Набор рагентов дJtя иденти
линии (траIrсформационного собьгия)
GTS 40-3-2 геЕетIдIески

сои методом

фикачии

мод{ ваннои

п.l0 Определение
метрломческих
характеристик

з

п.8.1 Коtrгроль

условий поверки
(при подготовке к
поверке и
опробовании
средства измерений)



Перечень
рекоменд/емьD(
средств поверки

Метрологичесюле и технические
требования к срдствам поверки,

необходимые дrя проведения поверки

анаJIиза.пинии
(трансформашlонного
собьгшя) GTS 40-3-2
ГМ сои в продуктах
питания, Iшщевом
сырье, семенах и
KopMaJ( для животЕьD(
методом
полпrеразной цепной
реаJсIии в peaJIьEoм

времени <Соя GTS 40-
3-2 идектификаlия >,

ооо <Синтол>,
Россия, по ГосТ Р
5,1l75-20lб

поJIимеразной цепной ракции в

реzrльном времени (ПЩР-РВ) по ГОСТ Р
571,15-20|6

Щекцифуга-вортекс
Микросrшн FV-2400,
Biosan, Латвия, по ТУ
TN Lv 0030724б-02_
98

Микроченцифуrа-вортекс дlя
встрлшв:rния микрпрбирок и сбрса
капеJIь:

Скорость вращения не менее 1500

об/мин
ПЦР-бокс DNA/RNA
UV-cleaner UVТД-М-
А& Biosan, Латвия,
(класс 2ц группа 1по
гост р 50ц4-2020

ПЦР-бокс

Вода степени оtмстки

2, гост р 52501-2005
Вода степени оIшстки 2, ГОСТ Р 52501-
2005

Прбирки объемом
1,5 мл, 0,5 мл, 0,2 мл,
SSL ctllA
(призводлтель
соответствует ISO
9001, 13485

Прбирки объемом 1,5 мл, 0,5 мл, 0,2

мл (производrгель соответствует ISO
900l, l3485, 1400l)

5.2. .Щопускается примеЕять средства', Ее цриведенные в пере(ше, но обеспечившоrщле

определение метрлоги.IескID( характеристик с трбуемоЙ тошrостью,

5.3. Все средства поверки доJD1сIы иметь акгуаJIьные сведеЕия о положитеJIьIIь,D( резуJьтаmх
пБu"р* 

" 
6aд"р-"rо"-информачионном фонде по обеспечению единства пзмерний, все ГСо

доJDюIы имЕть действуюrщrе паспорта.

б. Требованпя ýс.ловпя) по обеспечению безопдспоgгш проведешпя поверкп

б.l . Пьред вкlпочением должен бьггь проведен внешний осмотр приборов с цеJью определеЕия

испр:lвности и элекгри.Iеской безопасности вкJIючеЕия }о( в сеть,

6.2, Перел вкпючением в сеть приборов, испоJIьзуемьD( при поверке, они должны бьггь

здiемлены в соответствии с требовапиrши, укff}aшными в экспJIуатационной доýдrеrrтации.

б.3. При выпоJIнеЕии оо"ф*rп собшодшот 19аuила_ 
техяики безопаспости при работе с

химическими р€активами ,rо гост 12.1,оо,7-,1в, требования элекгробезопасцости по ГоСТ

12.1.019-79;помещение'вкотормпровоДитсяпоВерка'доJDкносоответствоватьтрбованl,шrl
пожарной безопасности по гdст 1-2.1.004-91 и иметь средства пожаротушенпя по ГоСТ

4

Операции поверю.t,
трбуючие

применеЕие средств
поверки

l400l



12.4,009_83.
6.4. По окончании ампlп.tфикачш.r отработшные пробирrc{ уп{лизируют в соответствии с

рекомендацllями по оргtшиз ши ПЩР лаборатории, согласно МУ 1.3.2569-09 <Организачия

работы лабораторий, испо.тьзуюIщrх методы ампrплфикации ЕуIшоиЕовьD( кислот прп работе с
материалом, содержшцим микрооргаtrизмы I-IV групп патогеЕности>.

1. Вцешний осмотр средства измеренпй
При проведеНЕи внешнегО осмотра прибор проверяется на соотвfiствие следующд\,t

требоваlияr.r:

- отсугствие внешних повреll<дений, вJIияюIщD( на тошrость показаrrий;

- отсугствие мех tFtескID( повреждений;

- соответствиекомIшектЕостиприбораэксптryатациоrшойдокуilентации;

- исправность оргавов управления и настройки;

- соответствие внешнего вида СИ описанию тшrа СИ;

- HaJII+me зЕака уверждения типа в месте, указанном в описании тlша СИ;

- KoHтpoJIь собшодения трбований по заIщпе СИ от несанtщионирвапного дос.тупа,

указанrrьпс в отшсшtии типа СИ;

- отсутствие дефекгов, способньпк оказать влилlие на безопасностъ прведени.,I поверки и

(или) на результаты поверки.
Прибор сIштается вылерхlвшим внешний осмотр, ecJm он соответствует пере!шсленным

вь,ппе требованиялл.
прибор с мехшrи.Iескими поврежденшми к поверке не допускается,

8. Подготовка к поверке п опробованпе средства пзмерепшй,

8.1. KoHTpolb условий поверки
Условия прведешtя поверки долкны удовлетворять цебовапиям, излохеЕным в п. з настоящей

методики поверки.
8.2. Проведение по,щотовитеJъпьп< работ
перл проведением поверки выполtясrг следrющие подотовIIтеJIьные работы:
- проверяют наличие актудБньD( сведений о поверке дIя средств поверки и пIлJIиIIие на EL(

экспJryатационной докуt tентации ;

- перед вкJIючеЕпем поверяемого прибора, его по,щотавJIивают в соответствии с трбоваlrиями

Руководства пользомтеJIя ;

- по,щотllвJlив:tют средства поверки, приведеЕные в таблице 2 данной мgгодики поверки,

8.3. Перед прведеItием поверки прибор следуfi прогреть в течеЕие не менее 20 миrrуг,

8.4.Установкаипо,ЩотовкаприборакпоВерке'выпоJIнениеоперачийприпроведеЕии
измерний осуществJIяется в соответствии с экспJтуатационной докуtаеtrтачией,

8,5, Опробование - за BpeMJl, необходlмое дп прогрева и
поверяемый прибор вк.lпочают до начала пзмеренпи

}к&з:urное в Руководстве поJьзоватеJIя.

ПрибордопУскаетсякдальнеЙшемУпровеДениюработ'еслинаэкранеУправл.шощегоПК
отсутствуют какие-rшбо ошибки в прцессе запуска,.Приопрбов*",.про'.р"".""фУпкчионировшrиесоставнъ.D(частейприборасогласно

эксILтryатационпой докуt lентаIии изготовитеJIя,- - - 
i"aуо"rо опрбования стп{тalют положитеJьным, есJш составные части ф,,1rlo1иош{руоr

согласно экспJryатаtшонной докУr,rеЮаЦИИ КОмпllнии-изготовитеJIя,

9. Проверка программпого обеспечепия СИ
При проведении поверки приборов вьшолЕяют операцию <Проверка прогр,lммного

об"arr"r""-ir. Операчия кПрверкгпрграммного обеспечеЕия> состоит в ощ)еделеItии номеров

версий автономного программного обеспечения,

Приборы могуг нжодlться под управлением прграммного обеспечеяия <Rоtоr-Gепе 6000
5



Таблица 3

l0. Опреде.пепше метрологпческпх хардктерпстиiс средсгвr шзмереншй п полгверrкденпе

соответствия средств& пзмереппй мец)ологическпм требовапцям
l0.1. Проверка ди Езона измерений, определеЕие отrrосительной погрешности и

ооо"й.*rо- СКО случайной составллощей погрешности при к}мер€нии массовой доли ЩЖ
генетlr.Iески мощфицирванной сои rшrии 40-3-2 в,ЩIК наryра.lьяой сои,

l0.1 . l . Перл црведением поверки необходлмо тщатеJьно ознaжомиться с руководством
поJIьзоватеJIя и выпоJIIIитъ следующrе подготовительные работы:
1 0. 1 .l .l . Проверrrгь на.lи.пrе и срк годlости стдrдаргньD( образцов, распrвов и материаJIов;

l0.1 . 1 .2. подотовить наборы рагентов в соответствIrи с ш( инстукциями по применению;

10.1.1.з. подготовить l мфопрбирку 1,5 мл лля поlготовки реакциокной смеси из вабора

<Соя GTS 40-3-2 идентификация)
10.1.1.4. По,щотовить и подItrtсать 4 микропробирки (0,5 мл) лля приготовления

градуировочIrьD( растворв (CTl, Ст2, Ст3, Ст4).
rЪ.r.r.i. Подотовить Зб микропрбирок дш прведения IIIP, подtпсать на KpmIIкax

пробирк:С1 -3шг.,С2-3rгг.,-сз-з*..,С4-3rгг.,и1 _15rгг.,И0,1 -5шт, IКО-2шг,
ОКО - 2 шг. Писать на боку прбирк запрещено!

10.1.2. Приготовrгь раrcIиоI {ую смесь.

10.1.2.1. Разморзить 2 прбирrо с ПI-р-смесью <Соя GTS 40-3-2> (1 прбирка р:юстIгтана на

постановку 25 реакчий). перемешать на центрифуге_вортексе и сбрсить KtlIIJm с помоlщю

кражовременЕого чентрифупrрваIrия.
to.,l.z,.z'. [ля проведения 36 ращшi смешать в отдельпой пробирке на 1,5 мл 74l мкл ПЦР-

смеси и 19 мкл Taq ,ЩIК-поrшмеразы, перемешатъ смесь на вортексе и осаJIить KaIlJm

KpaTKoBpeMeHIrbnr центрифупарвашем
l0.1 .3. Приготовить граддрвоцIые растворы,

.ЩляприготовленшградУирвот|Еь,D(растворВиспоJIьзУетсяIСокГМ.СоЯ.ВНИИМ-5>вего
последоватеJIьные разведенrlя в деионизироваrrной воде, ,ll.rп пострения градуирвочньD(

кривьD( испоJIьзуIOтся следующrе градуировочные растворы:

Условная концеЕграция, у.е.

Оrап

ГМ соя, канал
определения

Натурапьная соя,
K:lHaJI определения
Yellow'

27(ГМ-соя-ВнииМ-5>Ст1

9180Ст1, разведенньй водой в прпорrши 1:2Ст2
J60Ст2, разведенный водой в пропорцииСт3
1

Ст3, разведенный водой в прпорции 1..2Ст4
* В зависrпvости от используемого набора дrя ПЩР

6

ýегiеs Softwдre>>> иlм <<Rotor-Gene Q Series ýоftwrrе>.
двтономное прграммцое обеспечение зшIускlЕтся при на]катии на соответствующую

иконку на рабочем столе управrr.шощею компьютера (усцойство лоrшсrо быгь вкrпочено).

Про.rоrр версии автономного ПО д;rя усцойств црпсход{т следуюIщп{ образом:

запустить ПО, Е&кать Еа кнопку KНelp>.
затем в выпадающем меню войти в пункт кльочt this softwдre), далее открется

вспrьваюrцдй баннер с информащей о версии прграммы.
Резуштат полIвер)rцения соответствия ПО прибора счит от положитеJIьным, ecJm

идеrrпrфlжачяонное Еаименомние и версия ПО соответствует значеЕиям, укц}анЕы|\, в оIшсании

типа.

описание

540

1:2

20



l0.1.3.1. Разморозить прбирку ГСО 9866-2011 (ГМ-СОЯ-ВНИИМ-5>, тщательно
перемешать на чентрифуге-вортексе и центрифушрвать в течение несколькю( секyrц для
сбрса капель.
10.1.3.2. Пернести 30 мкл раствора ГСО из пробирюr <ГМ-СОЯ-ВНИИМ-5 > в прбирку CTl
(по п. 10.1.1.4).
10.1.3.3. В пробирке Ст2 (по п. 10.1.1.4) смешать l0 MK;l ГСО кГМ-СОЯ-ВНИИМ-5> из

пробирш Ст1 в 20 мкJI деиони:|омнЕой во,щI, поrrревньй раствор тщатеJьно перемешать на

чекцифле-воргексе п цеtггрифупrрватъ в течеЕие пескольшо( секF{д дц сбрса KmteJrь.

10.1.3.4. в пробирке стз (по п. l0.1.1.4) смешать l0 мкл раствора пз прбирки ст2 и 20 мкл

деионизомнной воды, поJr}чецньй раствор тщатеJIьно пер€мешать на цевтпфуге-воргексе и

чентрифлирвать в течение нескоJIькж секунд для сбрса капель.

10.1.3.5.- В прбирке Ст4 (по п. l0.1.1.4) смешать l0 мкл раствора из пробирки стз и 20 MK;r

деионизованной воды, поrrученнъй раствор тщательно перемешать на чеlrгрифуге-вортексе п

чентрифупrровать в течение нескоJъкrх секуrл л;rя сброса капель.

10.1.4. Подготовить отрицатешньй контроJъ и ковтрльные обрtвцы.
10.1.4.1. Разморзить прбирку отицатеrьного контр.пьною образца (ОКО) и пробирку

поло)юlтеJьного контрольного образча (ПКО) из набора (Соя GтS 40,з_2 идентификащrя>,

тщатеJIьяо перемешать на цепцифуге-вортексе и чентрифупrровать в течение нескоJIькrх

секyIц щя сброса капеJъ.
10.i.4.2. РазморзrгьпрбиркуГСО 9866-2011 (Гм-соя-ВнИИМ-l>(Иl)и прбиркуГСО
986б-20lt (ГМ-соя-ВнИим_0,1> И0,1), тщатеJIьно перемешать на цекгрифугt-ворfiексе п

центифугирвать в течение нескоJIькю( секуц для сброса капель.

10.1.з. 
- 

В каж.ryю пробирку ди проведения ПI-Р (по п. 10.1.1.5) внести 20 MK.TI реакциопного

раствора и по 5 мкл образч/градуировоtIного раствора/отрицатеJIьного кокцоJп в соответствии

с Табrицей 4.
Таблица 4

Образеч Количество пробирок Добав:пемьтй раствор

с1 э CTl

с2 3 Ст2

сз J

с4 J

и1 (ГМ-соя-ВнииМ-l D

и0,1 5 dМ-соя-ВнииМ-0,1D
IIкo 2 ПКО (из набора)

око 2 ОКО (из пабора)

l0.1 .6. Закрьггь пробирки крышкtми и поместить их в ртор прибора в след}тощей

последоватеJьЕЬсти:Сi-зЬr.,с)-зшт.,С3-3шт.,С4-3цrт.,И1 -15шг.,И0,1 -5rгг.,ПКо
-2 пt.,око - 2 шг. Установить ротор в прибор и закрыгь прибор,

10.1.7.ЗапрограммирватьприборЦпВыпоJIнеЕиjIсоотвgгствУющейпрограммы
амплификации й дете..rrро"ани, фrryоресцентного сигнlца и провести Пщр-реаIчию в режиме

ре:UIьного времени в соответствии с инструкцией к набору:

10.1.7.1. Нажать кнопку <<П[еw/Новыfi>r в основном меЕю прграммы,

|0.|.1.2. В открьвшемСя окне выбрать меню <tАdчапсей[етальный м-aстерD и шаблон

a*ya"u a*"п"римента <Фmрtу Rчn/ Пустой шдблор>, Нажать кношсу <<Г[еwловый>,

10.1.7.з. В открьвшемс" Ъо. 
""r6pur" 

тип ротора <з6-1лrеll Rоtоr/Зб-.пуrrочвыfi ротор>,

Поставить'отметкУВокошке<<LосНпgriпgвttасhеdлольцозsкреплепоD'нФкатъ
<<ГIехU,Щалее>.

l0.1.7.a. Выбрать объем реакционной смеси: <<Reaction чоlчmе/объем редкцпи)) - 25 MK.lt.

При испоrьзованио nporp*r", Rotor-Gene 6000 Series Sоftwше должно бьггь отмечеяо окошко

ii l,i "ir 
hуеr volumi/t j pL объем масла/воска (если га.по.п<а не стоит в окЕе по умоJFIаI'ию,

7

Ст3
Ст4
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поставить её с помощю мышки), нажать юtопку <NехU!алее>.
10.1.7.5. В верхней части окна HzDKaTb кнопку <Edit рrоfrlе/Реддктор профпля>, в

появившемся oюle HzDKaTb <<I\[еwловый>> и выбрать кСусliпg (default/ I(як;rшровrппе (по

умолч.)>.
l0.1.7.6. Задать прграrrлr.lу амплифпкации с параметрами, указаппьши в Таблше 5.

Таб.шаца 5

Шаг Темп, ОС Время Детекция Красители Повторов

Hold No acquiring l
Cycling 94 15 secs No acquiring 45

59 50 secs Acqйring Yellow,
Orange

10.1.8.4.1.
Табш.rца 6

Заполнrrть таблицу 6

с lc(C) <ct>

2 7з

180,00 2,26

60 00 1,78

20,00 1,30

Нажать на кнопку ОК.
|о.1.7.,7. Установить чувствительность прибора по урвню б для кшrшtов Yellow и Оrапgе,

используя клавишу <Edit gain/ Уровепь сигн!JID), IrФKaTb кнопку <Nехt/Щrлее>,

10.1.7,8. Запустrrть прграi,п{у амплификации rсrопкой <StaЁ Run>, в появившемся окне

ввести сведения об образчах и нlDкатъ кJItlвишу <<Fiпish/ 3дкончrггь>.

l0.1.8. По.rг}читЬ значения массОвой доли ДНК ГенетиIIески модифшированной сои в ,Щ{К

натlршьной сои для всех образчов.
l0.i,8.1. Поrry.п,lть значения порговьD( циклов (Ct) для всех образцов для каждого каЕала,

t0.1.8.2. После завершения амплификачии открыть Еужньй файл в прграr,пrе <<Rotor Gепе>.

НажатЬ в менЮ программЫ кп:вишУ <<Дпаýзis/Лналrrз>, выбрать зашадку

<QчапtifiсаtiоПлоJlпчествепвый>. Выбрать стоку с кр:юителем Yellow и HtDKaTb кJIавишу

<SЪоw/Показать>. В открызшемся окне появятся кинетические кривые в логарифмической

шкале. В меню окна <<Quantification ДпаlуsisЛолпчесгвепный дЕдJItlз> :lктивиромть: <<Linear

Sсдlе/Лlrпеftпая шкало>, <<I}ynamic ТчЬе.Щипlмич. Фоп>>, <<Slope Соrrесt/Коррекг. Ук.лона>

10.1.8,3, В меню <Ct СаtсчlаtiопДычпс.,пепие СЬ установить значение дrя порговой линии

KTreshold/Пopon> - 0,05 и <<Eliminrte cycles Ьеfоrе/Исtспючпть цикпы до)> - 10. <Outlier

Rеmочаl/Усграненпе выбросов> - l0%

.Щоrryскается прведение анаJIиза в рrIном режиме под контролем опытного пользоват€JIя с

использов:lнием программы ОрпОffiЙСаlс иJш аналогtltшой (папрIшер, MS Excel)

ro.r.B.+. ПроuеЪт" обрабЙу данньD( KaHa.Tla Yellow дlя ка;tиброво,пьж образцов с

использоВаниемпрограммыорпоffrсесаlсиJшан{rлогиIIной(напрlлrlер,МSЕхсеl):

где С - условЕая концектрация ,ЩК сои в соответствующем разведении раствора калибратора

i?З+ "ооr""..оу", 
y.no""oi *оГц"*rрчц"п 540 нг/мкл), lg(C) - лесягиlrьй логарифм условпой

*о"оa*.р**, .Ct>- средrее значе*Ъ Ct, попrrеrное из з-х зпачений Ct дlя соответствующего

разбавлепия ка.шбраюра
ioi;;2. Посгрои:ь'график зависимости <срOg(с)), пострЕть JиHIпo Jшrейной ргрссии
методомнаяменьIIIID(квадратов.Впестипарамегрырегрессионнойпряlvойвотдельныеячейrол.
lo.1.8.4.3. Вы.п{сJшть зЕачение ффекгrтВЯОСГИ аrrrПЛИфlrкацшl по формуле*-----ЁF_iа_Пl) - (1)

где al - тапгепс угла ЕакJIона регрессионной пряtrой

Е

540,00

3 mins94



Референс
Калифовоlный график

{х) = -3.Гlх + у

al ь1

_3,54 32,9,|

еffiсiепсу R"2

|,92 lо
(х) =-3,54х+32,97
tr=1

5,00 ,
0,00

0,00 0,50 1,00 1,50 2,00

Is(c)

2,50 3,00

где а2 - тшrгепс угла пакJIона регрссионной прлltой

гмо
lGлrбрвоtный график

4},{,0

ý,00
30,00

25,00

а},(ю

15,00

10,0о

5,0о

0,00

о р

образчов с

а2 ь2

-з,5,1 з4,00

efflciency aU

1 90 1

10.1.8.5. Првести обрботку дalнньD( кшrала Grееп дtя кшиброво,дrьп<

ЕспоJIьзомнием прграммы OpnOfiiceCalc иJш аналогичной (ншрпrер, MS Excel):

l0.1.8.5.1. Заполнrгь табrпrчу 7
Таблица 7

с ls(C) <ct>

2,1,00 |,4з

9 00 0,95

з,00 0 48

1,00 0,00

где С _ УслоВная концеЕтраIцrя .ЩК ГМ-сои В соотВетстВУющем разведении расТВора

ка;rибратоjа (К54 соотвегсТвует условноЙ концеЕтрации 27 нг/мкл), lc(c) - десrпrш*й

по*рпбп, у.оовной концентрации, <СР - средrее зЕачение Ct, поrцлrенное из 3-х значений Ct

дш соответствующего разбавления ка;шбраmра.
To.r.B.s.z. Построить'график завr,симости <C>(lg(C)), пострить rшнrло линейной ргрссии
методом наимевьшю( квад)атов. Внести парамегры регрессионной пряrrой в отдельIБIе ячейю{,

1 0. 1.8.5.3. Вы.шсrшть значение эффекшвности амп;пrфикации по формуле:
efI: lgct/s2) (2)

1

0,00 оД 0,/ю о,60 0,Е0 1,oo 1д 1,40 1,60

ldс)

10.1.8.6. Обработать даrrные дIя исследуемьп< образцов:

10.1.8.6.1. Запоrппrть таблщы 8 и 9:

-,"""о""r" до*,ЩЖ вы,шслить с испоJъзованием формулы 3 (см,ниже)

- для з:шоJIнен[я пauоп 
"ч"rrп 

rчбrпrцы б использоваrь 5 значений концентрацd из l 5 поrrученпьп<

при прведеЕии измернпй для образча Иl 
g

30,00 .

25,00 ,

:

20,00 :-
i

15,00 i

]

10,00 -



гм_соя_вниим_1 гм_соя-вниим_0,1

Kl к1

к2 к2
кз
к4

к5 к5

<к> <к>

Таблица 8

Табшца 9

кончекграчия Kl-K5 в ячейках 
'*ч3'S,r";51О.;а:Р#ч;,П) 

вычrсляется по формУлам 3-5:

& = 1000, 10Ё--=1 - (3)

где cri - соответствующее значение cr дIя исследуемого образч4

<К> - среднее значеЕие конценцшцли в образчах:
.k, = Kl+i<2+...+K5)/5 (4)

где i.номер образца из Таблицы 8
at(> : (t(|+Ю+...+Кl0У10 (5)

где !номер образца из Таблrцы 9
10.1.8.7. Расс.хrтатЬ значение относительноЙ погрешностИ измернЙ масс9lо_й лош ,ЩК
г€нетически модлфщровдrной соп tшttш 40_3_2 в_,щIк натураlьцой сои в гсо <гм_соя_

ВНИИМ-1> по формуле 6

гм-соя-вниим-1
к1
к2
кз
к4
к5
кб
к,7
к8
к9
к10
<с>

10

кз
к4

Относительнм погрешность

- дIя зlшолнения табrшцы 8 испо;ьзовать 5 значений конценцшцrй пз 15 полrlенньD( при

проведении измерений дlя образча И2

а_((-'-К*-)х100%, (6)

К",*
Ксла{ - паспоргное зЕачеЕие массовой лоrпr lЩIK генетически модифоцорваrrной сои lшlтия 40,

з-z"ддснатда.тьвойсоивГСо(ГМ.соя-ВнииМ-1>.РезУlътатвьгшсленпязДtосllтсяВ
протокол.



10.1.8.8. Расс.штать зЕачение относrтгеJIьного СКО сrгrtайной составллощей погрешности

результата измерения значения массовоЙ доJrи ДIК генетически модлфицирванноЙ сои в ЩК
натур.tJIьноЙ сои в ГСО (ГМ-СОЯ-ВНИИМ-l > по формуле 7

I Kr,-Гь)'
l0

Кlо" 9

нецрпгодIости к применению средствrt измерений.

l 1.2. Проmкол оформляется по запрсу по

@екоменлуемое).

х100% (7)

форме, приведенной Приложении А

1s

Результат вы.шсленllя з:lносптся в пртокол.
lQ.i. Резуrьтат постоения градуирвоIпrьD(_графиков сIштается положитеJIьным (п. 10.1.8.5.3),

еслп значения коэффшrиентов корреляц{и R2 составrrлот не менее 0,90.

10.3. Прибор сIштается прше,щшrм поверку по п. 10.1.8.7, есJIи oTHoclrTeJIьIrФI погрешность

опред"п.r- массовой доJш Д:К генетиIIески моlифицирваIшой сои JшЕии 40-3-2 в ,ЩК
наryршtьноЙ сои в образце Гм_соя_вниИМ- 1 ве превьппает а25 7о.

tO.i. Прибор считается пршедщI}{ поверку по п. 10.1.8.8, если относrтеJIьное СКО сл}чайной

составrrяощей погрешности опр€деления м:юсовой ДОJШ Д:К генетшIески модифицированЕой

сои JIинии 40-3-2 гДНК натурапьной сое в образце гм-соя-внииМ-1 не првьшает |5 Yо.

10.5. Проверка диапазона измерний при испоJIьзокlнии ГСО 9866-2011 состава .ЩIК сои

(компJIЕкТ гм-соя-вниИМ) проводится одновременно с определением погр€шности

прибора, Линейность градрровоIIного графика свидсгельствует о корркпrой работе прибора в

диапазоне измерний от l г/кг до 50 г/кг массовой лолп ГМ ЩIК к .IЦ.Iк натура.ltьпой сои.

10.6. ПрибоР сIштаетсЯ поJшостьЮ пршедшиМ поверкУ при удовлетворепии всех требоваrrй,

изложенньD( в п.п. 10,2-10.5,

11. Оформлепяерезультатовповерки
1 1 .l . Резуrьтаты поверки средств измерний подrверждаются сведеншши о резуJIьтатах поверки

средств измерений, вкJIюченными в Федера.ltьньй информачионньй фонд по обеспеченшо

единства измерепий. По за.влению владеJIьца средства измерений иJпr Jшца" представившего его

на поверку, вьцается свидетельство о поверке средства измерний, заверяемое по,шIисью

поверитеJIя и зн:лком поверки, с }хазанием даты поверки, или выдается извещение о

в

ll



наименование тип

Регистраlд.rошшй номер в Федера.lIьном

информаrцrонном фонде по обеспечению
единства нии U
с ииныи
изготовrтгель
Год вы если имеgтся

Заказчик наименование и

Серия и помер знака пршIryщей поверки (если

такие имеются)
Ввд поверкп

ПРИЛОЖЕНИЕЛ
@екомепдуемое)

ПРОТОКОЛПОВЕРКИ
I! от ХХ.ХХ.20ХХ г.

методы и

информачия (состояние бъекга поверки, сведенrur о ремонте, юстировке)

6. Заключение о соответствии устаноменным требованиям:

7. На основанrшr результатов поверки вьцано:

Методпка поверкп
Средства поверкп:

Наименование и ргистраrщонный номер

эта.пона, пш CL! заводской номер, номер
на ГСо

Мсгрологические характеристики, срок
годrосги ГСО

значения
ос от +l8 до +30

огносrrrельная влаJкность о/о

А давление кПа
m20до80

от 84,0 до 106,7

z,
3. Полгверlкление соответствия ПО
4. Опролiление метрологиt ескID( хдракт€риспд( (в соmвчтствии с треOованиями Lц на

наlдuенование
парамегра/ единича

измерний

максимальное
значение

относrгr€львой
погрешности,

поJrученное прЕ
поверке

Пределы
доrryскаемой

относлпельной
погрешности

-Ма*си'-ьное 

|

значение
относительного
СКО оryчайной
составляющей
погрешяости,

поJryченное при
поверц9_

Прелел
допускаемого

значения
относительного
СКО сlryчйной
соgташшющей
погрешности

15%

Массовая доля ДК
генfitllIески
модифицированной
сои линии 40-3- 2 в

.ЩК наryральной
сои (ГМ-СОЯ
вниим ly
г/кг

+Z5 уо

12

прибора"

Условпя поверкп:

Температура

Требоваlпля НД

Результаты поверкrr:

1. Внешний ocMgгp

5. ,Щополшrrельяая


