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ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

настоящая методика распрост:шrlется lra Модули измерительные Quant Gепе
9600 в составе термоцикJIеров для амплификации нуклеиновьIх кислот FQD-96C (далее

- молули) и устмzlвливает методику их первичной и периодлческих поверок.
Используемые средства поверки обеспечивают прослеживаемость модулей к

ГПЭ единиц массовой (молярной доли) и массовой (молярной) концентрации
оргtlнических компонеЕтов в жидких и твердых веществzlх и материаJIZIх на основе
жидкостной и газовой хромато-масс-спектромеции с изотопньш разбавлением и
гравиметрии ГЭТ 208-2019 в соответствии с ГПС для СИ содержания органических и
элементорганических компонентов в жидких и твердьж веществaD( и материмах,

рвержленной приказом Росстандарта Jt 988 от 10 июня 2021 года.

Метод поверки вкJIючает применение средств измерений и стаflдартного
образча угвержденного типа, приготовление контрольньD( растворов с известной
концентрацией, определение относительного среднего квадратического откJIонения

результатов измерений.
В результате поверки должны бьпь подтверждены след},ющие

метрологические требования, приведенные в таблице l.

Таблица l

l ПЕРЕЧЕНЬ ОПЕРАЦИЙ ПОВЕРКИ

1.1 При проведении поверки должнь! вьшолняться операции, }казzlнные в таблице

2

Таблица 2

Наименование характеристики Значение

Диапазон измерений массовой доли .ЩНК, г/кг отlдо50
Пределы допускаемой относительной погрешности измерений
массовой доли ,%

+25

Предел допускаемого СКО результатов измере H1,1й. о/о 15

Наименование операции
поверки

обязательность выпоJшения
операций поверки при

Номер пlнкта
методики, в

соответствии с
которым

выполняется
оперiulиJl поверки

первичной

поверке

Да Да 6

2, Подготовка
опробование

к поверке и .Ща !а ,7

3. Проверка
обеспечения

ПРОГРalJt{МНОГО Да Да 8

2

периодической
поверке

1. Внешний осмотр



Наименование операции
поверки

обязательность вьшолнения
операций поверки при

Номер пункта
методики, в

соответствии с
которым

вьmолняется
операция поверки

первичной

поверке

периодической
поверке

4. Определение
метологических характеристик
и подтверждение соответствия
средства измерений
метрологическим требованиям

Да .Ща 9

5. Оформление результатов
поверки

Да Да l0

Возможность проведения поверки отдельных измерительных каналов для
меньшего числа измеряемых величин или на меньшем числе поддиапазонов измерений

дJ.uI данньIх СИ не прелусматривается.

от +18 до +25

от 84 до 10б,0
от 20 до б0

3 ТРЕБОВАНИЯ К СПЕЦИАЛИСТАМ, ОСУЩЕСТВJUIЮЩИМ ПОВЕРКУ
к выполнению измерений и обработке их результатов допускllются лиц4

владеющие методом ПI-[Р апмиза, зЕающие принцип действия, констукцию и правила

эксплуатации модулей.

.Щля полl^rения данньD( допускается rlастие операторов, обслужив{lющих модули

(под контролем поверителя).

4 МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ И ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИJI К СРЕДСТВАМ
повЕрки

при проведении поверки применяют основные и вспомогательные средства

поверки, }казапные в таблице 3.

Таблица 3
Перечень

рекомендуемых
средств поверки

Метрологические и технические тебования к
средствalм поверки, необходимые д;rя поверки

Операции
поверки,
требующие
применение

кис ств по
средства измерений темпераryры окружzlющего
возд}ха в диапазоне от 0 до +50 ОС, предел

допускаемой погрешности измерений + 0,5 "С
Средства измерений относительной влажности

окружающего возд)ха в дичшазоне от 5 7о до

п. 7.2 Проверка
условий
проведеншl
поверки

2 ТРЕБОВАНИJ{ К УСЛОВИJIМ ПРОВЕДЕНИJI ПОВЕРКИ
При проведении поверки соблюдают след}тощие условия:

- температ}ра окружающего воздца, "С
- атмосферное давление, кПа

- относительнм влiDкность воздtха, 7о

Измеритель
комбинированв
ьй Testo 176_Р l,
рег. M48550-11



Перечень
рекомендуемьж
средств поверки

Операuии
поверки,
требующие
применение

киств по

Метрологические и технические требования к
средствчlм поверки, необходимые дJUl поверки

95 %, предел допускаемой абсопотной
погрешности +2 ОЙ,

Средства измерений атмосферного д:вления в

диапазоне от 600 до 1 100 мбар, прелел
доп ои аосолютнои по ости +з м

ипетоlшые

ррепdоrf Research
lus
дноканzllьные с
еременным

озировtlния,

рег. N55543-13

озаторы

\toM

Средства измерений переменного объема от 20

до 200 мкл, предел доrryскаемого
относительного среднего квадратического
откJIопения фактического объема дозы 3,0 7о

Средства измерений переменного объема от l00
до 1000 мкл, предел допускаемого
относительного среднего квадратического
откJIонения фактического объема дозы 1,0 Ой

Средства измерений переменного объема от 0,5

до l0 мкл, предел допускаемого относительного
среднего квадратического откJIонениJI

rжтического объема дозы 7,0 7о

гсо 9866-201l
состава ,,ЩНК сои
(комIIлЕкт
гм_соя-
вниим).

СО с атгестованным значением массовой доли
.ЩНК генетически модифицированной сои линии
40-3-2 в ДНК натуральной сои с гр.lницаtiли

относительной погрешности (при Р=0,95) +l2 %

вспомогательяое обо дование:
Микрочентрифуга-вортекс 2400 об/мин FV-2400;
ПЩР-бокс (защитнм камера с УФ-лампой) настольньй с

рециркуlrяцией возлца UVT-S-AR;
Набор реагентов для идентификации ГМ линий GTS 40-3-2 и
выявления.ЩНК сои методом ПI-{Р с гибрилизационЕо-

флуоресчентной детекцией в режиме (реального времени> <Соя

/GTS 40-з-2>l, ооо <Тест- агент) Россия

7.1 Подготовка
КОНТОЛЬНЬD(

растворов -
Приложение 1

п. 9 Определение
метрологических
характеристик
средства
измерений

примечание -,щопускается использовать при поверке другие угвержденные и

аттестованные эталоны единиц величин, средства измерений 1твержденного типа и

поверенные, }твержденного типа стандартные образцы, удовлетворяюцце
ньrм в таблице.оованиямлогическим]\,l

5 ТРЕБОВАНИJI (УСЛОВИJI) ПО ОБЕСПЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ
ПРОВЕДЕНИJI ПОВЕРКИ

При проведении поверки выполЕяют требования безопасности, изложенные в

руководстве по эксплуатации на модули.
при утилизачии отходов после амплификачии (пробирок, содержащих проду!rгы

ПI-|Р) нелопуСтимо открывание пробирок и разбрызгивание содержимого, в целях

предотвращеяИя контаминацИи продукгамИ ПI-[Р лаборатоРной зоны, оборудования и

реагентов.
при работе с Со пеобходимо использовать одноразовые перчатки, которые

4



подлежат смене при кzDкдой новой операции. Работа без перчаток не допускается на всех
этапах постановки ПЩР.

б внЕшниЙ осмотр срЕдствА измЕрЕниЙ

При внешнем осмотре уст:шавливalют:
- соответствие комплектности поверяемого модуJIя требованиш\,1

эксплуатационной докрtентации ;

- четкость маркировки;
- испр:tвность механизмов и крепёжньг< деталей;
- отсутствие видимьш мехilнических повреждений, влиJIющих

работоспособность модулей.

7 ПОДОТОВКА К ПОВЕРКЕ И ОПРОБОВАНИЕ СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

Перед проведением поверки выполняют следующие подготовительные работы.
7.1 Готовят растворы согласно Приложению l .

7.2 Проверяют условия проведения поверки,
7.3 Опробование.
Модули готовят к работе в соответствии с разделом 4 руководства по

эксплуатации. Результаты опробования считают положительными, есJIи после вьD(ода на

режим не появJIяютсЯ информационНые сообщениЯ програI\.tмного обеспечения,

указывalющие Еа возникновение фатальпых ошибок.

8 ПРОВЕРКА ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИJI

Метрологически значимьrм фаЙлом яв.пяется файл QGепе96.ехе, расположенный на

рабочем столе (Desktop). Расположение файла: KC:\Bioer\QGene96\bin\QGene96.exe>.
После запуска прогрtммного обеспечения на экране выводится нача.гlьный экран

(рисунок 1) с которого ведется упрllвление,

на

рисунок l - Начальный экран прогр:l},tмного обеспечения
экраЕе программного обеспечения зчlходим во вкJIадку KSettings> -на главном

рисlпок 2.

5
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Рисlнок 2 - Открыгая вкJIадка <Settings>

Во вкладке KSettings> необходимо открыть вкладку (System Setting> - рисуъок 3.

Рисlпок 3 - Открьпая вкJIадка (System Setting>

Для того чгобы увидеть версию ПО открываем вкJIадку Klnstrument> - рисlшок 4

.tlrttIr.*-

Systern Setting

l l
,1i .J

оаf, оаI

lnJtrumanl

t
!-3 

'ý: 
GlEa'

ссýьra -]озr _:)r]

Рисунок 4 - Открытая стока (Instrument>

В строке (Instrument) можно увидеть версию ПО: <Software Version>.

Для вьгшсления контрольной суN{мы програ}rмы необходимо нtDкатием

комбинации клавиш <Win+RD открыть комzшдную строку -) ввести команду <<cmd> ".*

6



ввести команду (certutil -hashfile> ввести пугь к програJ\.{ме

<C:\Bioer\QGene96\bin\QGene96.exe> и .lлгоритм вьгIислениJl (MD5). В итоге должно
полу{иться <certutil -hashfile C:\BioeT\QGene96\bin\QGene96.exe MD5>, нажимаем
<Епtеr> ---+ получаем контрольн),ю сlшму По стандартным алгоритмом MD5 фисlъок
5).

Таблица 4

9.1.2 Закрыть пробирки крышкой, поместить в прибор в следlтощей
последовательНости: Ст1 - 2 шт., Ст2 - 2 шт., Ст3 - 2 шт., Kl - 5 шт., оКО - 2 шт,,

закрыть крышку прибора,
9.1.3. Запрограммировать прибор дrrя проведения Пщр в режиме речrльного

времени согласно Приложению 2.

9.1 .4. Запустить выполнение выбранной программы с заданной схемой планшета,

нажав на кнопку Start Run.
9,1.5. Полуrить значения концентраций дJIя всех образцов.
9.1 .6. ,Щанные внести в протокол.

9.2 Опрелеление относительной погрешности результатов измерений массовой

лоли ,ЩНК и предела допУскаемогО СКО результаТов измерениЙ массовой лоли ,ЩНК,

9.2.|. М перевода значений концентраций из пг/мл в г/кг, необходимо значения

концентраций, получеЕные в результате проведения ПЩР в реаль}Iом времепи, ),множить
на 1 000 000 000.

9.2.2. относительнм погрешность определениJl массовой лоли .ЩНК геЕетически

модиФицированной сои линии 40-3-2 в.ЩНК натуральной сои в СО ГМ-СОЯ-ВНИИМ-1
вычисляется по формуле:

,7

Образец Количество пробирок Щобавляемьй раствор

Ст1 2 ГМ-Соя-ВНИИМ-5

Ст2 2 ГМ-Соя-ВНИИМ-l

Ст3 2 ГМ-Соя-ВНИИМ-0,1

к1 5 ГМ-Соя-ВНИИМ-5, разведенный в пропорции 1:2

2 ТЕ-буфер

6=(Р-С),,tоои
р (1)

эrs lIБ
b.ir о'

-Паdltilэ сФлd co!эl.i.d ;чссэвбfцllу.

Рисlъок 5 - Результат вьгмсления контрольной ср{мы метологически
значимого файла

I{ифровой идентификатор ПО и номер версии должны соответствовать
приведенным в таблице 5.

9 ОПРЕДЕЛЕНИЕ МЕТРОЛОГИЧЕСКИХ ХАРАКТЕРИСТИК И
ПОДТВЕРЖДЕНИЕ СООТВЕТСТВИJI СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ
МЕТРОЛОГИЧЕСКИМ ТРЕБОВАНИJIМ

9. 1 Определение значений концентраций образцов.
Приготовить растворы ГСО согласно Приложению 1. В соответствии с Таблицей

4 в каждlто микропробирку для проведения ПI-{Р внести по 15 мкл реакционной смеси и
по 10 мкл: исследуемого образца (К1) в 5 пробирок, стандартньD( образчов (CTl, Ст2,

Ст3) кажлого в две пробирки, и отрицательного KoHTpoJuI (ОКО) в 2 пробирки.

око



где Р - значение массовоЙ доли ДНК генетически модифицированной сои линии
40-З-2 в.ЩНК натурыrьной сои в СО ГМ-СОЯ-ВНИИМ-1 по паспорту, С- среднее
значение массовой доли ДНК генетически модифицированной сои линии 40-3-2 в .ЩНК
натуральной сои в СО ГМ-СОЯ-ВНИИМ-1, измеренное в п. 9.1. Результат вычислений
заносится в протокол.

9.2.3. Вьтчисляют относительное СКО результатов измерений по формуле (2):

Ek, -rIl00
х

где Д - ioe значение результата измерений;
п - число измерений;

х - 
"рaд"aa 

арифметическое значений массовой доли ,щнк генетически
модифицировшrной сои, полученньIх в ходе измерений образuа К1.

9.3 Подтверждение соответствиJI СИ метрологическим требованиям
Модули считаются прошедшими поверку, если вьшолняются условия, изложенные

в пункт.ж 9.3.1-9.3.4.
9.3.1 Условия поверки соответствуют п. 2.
9.3.2 Результаты проверки ПО соответствуют приведенным в таблице 5.

Таблица 5 - Иденти икациоЕные данные ого обеспечения

l0 оФормлЕниЕ рЕзультАтов повЕрки

10.1 Результаты поверки заносят в протокол, форму протокола устанавливает
поверитель.

10.2 Положительные результаты поверки модулей оформляют в соответствии с
приказом Минпромторга России Ns 25 l0 от 3 1 .07.2020 г.

10.3 При оlФицательньD( результатах модули признаются непригодными к
применению в сфере госуларственного регулирования обеспечения единства измерений
и оформляют результаты поверки в соответствии с приказом Минпромторга России },lЪ

25 l0 от 3 1.07.2020 г.
10.4 Сведения о результатах поверки передаются в Федеральньй информационньй

фонд по обеспечению единства измерений.
10.5 При нмичии письмеЕIIого заявления владельца или JIица, предоставляющего

модули на поверку, свидетельство о поверке Си или извещение о непригодности к
применению СИ оформляются на бумФкном носителе или в виде электонного
докlмента (при Еаличии технической возможностф.

Начальник лаборатории Q-r'// , Е.В. Ку.irябина
" ,/ 8

,

п-1 Q),

Идентификационные данные (признаки) Значение
BIOER softwaTeНаименования програ {много обеспечения

Идентификационное наименование ПО BIoER
Номер версии (идентификационньй номер) ПО l и выlrlе

Щифровой идентификатор ПО cbeacfcd7 бЬd02 8 f8 4 5 б е а2З 8 f а47 2 е2
Алгоритм вьнисления цифрового MD5

9.3.3,Щиапазон измерений массовой лоли.ЩНК от 1 до 50 г/кг.
9.З.4 Значения допускаемой относительной погрешности измерений массовой доли

ДНК не более +25 Yо.

9.З.5 СКО определения массовой лоли.ЩНК генетически модифицированной сои
линии 40-3-2 в .ЩНК наryральной сои в образце ГМ-СОЯ-ВНИИМ-1 не превышает 15 %.



Приложение 1

(обязательное)

МЕТОДИКА ПРИГОТОВЛЕНИЯ КОНТРОЛЬНЫХ РАСТВОРОВ

Методика предназЕачена для приготовления контрольньн растворов .ЩНК генетически
модифицированной сои

1. срЕдствА измЕрЕниЙ, посудА, рЕАктивы

1.1. .Щозаторы пипеточные Eppendorf Research Plus одноканальные с переменным
объемом дозирования от l00 до 1000 мкл, от 20 до 200 мкл и от 0,5 до 10 мкл;

1.2. Микроцентрифуга-вортекс 2400 об/мин FV-2400;
1.3. ПЦР-бокс (защитная Kzlмepa с УФ-лампой) настольньй с речиркуляцией

возлlха UVT-S-AR;
1.4. Набор реiгентов для идентификации ГМ :паний GTS 40-3-2 u выявления ,ЩНК

сои методом ПI{Р с гибрилизационно-флуоресцентной детекцией в режиме (реального

времени) кСоя /GTS 40-3-2), ООО кТест-реагент>, Россия;
1.5. ГСО 98б6-20l l состава .ЩНК сои (КОМПЛЕКТ ГМ-СОЯ-ВНИИМ) - 1 шт.;

1 .б, Пробирка 1,5 мл - 1 шryтса;

1.7. Пробирки 0,5 мл - 1 шryк;
1.8. Пробирки 0,2 мл - 13 шryк;
1,9. Вода деионизировalннш.

2 ПРОЦЕДУРА ПРИГОТОВЛЕНИJI

2.2. Приготовление контрольного образча.

2.2.1.РазморозитьпробиркУсГСо98б6.2011кГМ-Соя-ВНииМ-5)'тщательно
перемешать na 

"opiekce 
и сбросить капли п}тем кратковременного центрифlтирования,

2.2.2, Развёсти гсо 98б6_20ll кГМ-Соя-ВНиИМ-5> в пропорции 1:2 (l часть

ГСО, 2 части воды)
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2. l Приготовление реакционной смеси

2.1.1. Подготовить набор реагентов в соответствии с инстукцией по

применению. Подготовить пробиркУ (1,5 мл) для приготовления реакционной смеси.

2.1 .2. Подготовить пробирку (0,5 мл) для приготовления исследуемого образца и

подписать к1.
2.1.3. ПодготоВить 13 микропробирок (0,2 мл) для проведепия ПI-{Р, подписать на

боку пробирок: CTl - 2 шт, Ст2 - 2 шт, Ст3 - 2 шт, К1 - 5 шт, оКо - 2 шт, Писать на

крышках пробирок запрещено!- 
2.1.4. Разморозить пробирки с ПЦР-смесью-l <Соя/GТS 40-3-2> tl ПЩР-буфером,

перемешать на вортексе и сбросить капли п}тем кратковременного центрифlтирования.
2.\.5..Щrrя проведения 13 реакций смешать в отдельной пробирке (1,5 мл) 140 мкл

ПЩР-смеси-l <Соя/GТS 40-з-2rr,70 мкл ПЦР-буфера и 7 мкл HS Таq-полимеразы,

перемешать смесь на вортексе и сбросить капли пугем кратковременного

чентрифlтирования.
2.1.6. Внесм по l5 мкл реакuионной смеси в 13 пробирок (0,2 мл),



2.2.3. Внести в пробирку (0,5 мл) 80 мкл воды и 40 мкл раствора ГСО 9866-201l
<ГМ-Соя-ВНИИМ-5 >, перемешать на вортексе и сбросить кalпJIи п}тем
кратковременного центрифугирования (К1, контрольный образец).

2.2.4. Внести по 10 мкл контольного образца в 5 пробирок (0,2 мл).

2.3. Приготовление отрицательного контрольного образца.

2.3.1. Разморозить пробирку ОКО из набора <Соя/GТS 40-3-2D, тщательно
перемешать на вортексе и сбросить капли пугем кратковременного чентрифугирования.
2.3.2. Внести по 10 мкл отрицательного контрольного образца в 2 соответств)rощие
пробирки (0,2 мл).

l0



Приложепие 2
(обязательное)

порядок
действий по по,тучеяию отчета с шспользованием программы

l. Запустить программу QGепе9б.ехе. В стартовом окне необходимо выбрать New

Ехреrimепt - Absolute.

2. Во вкладке Detector в окне Experiment Nаmе необходимо задать имя файла.

3. В столбце Reported добавить каналы JOE и ROX (лля добавления каналов

использовать юiопку Add Detector).

4. Во вкладке sample в графе ýample ID задать наименования образцов.

5. Задать схему планшета, Во вкладке Plate задать расположение пробирок в

модуле, выбрать красители ROX и JOE, выбрать Uпkпоwп для проб Kl и ОКО, выбрать

Standart для проб CTl, Ст2, Ст3. В качестве единиц измерения выбрать пг/мл.

б. Задать значения концентраций д,.lя стандартов Ст1, Ст2, Ст3. Значения

концентаций для стандартов задать те, которые }тазаны в паспорте к действующему

ГСО, с помощью которого проводится поверка,

7. Во вкладке Program задать параNlетры амплификации. Задать объем

реакционной смеси Vоlчmе - 25 мюr.

8. Задать в проФамме QGene 96 следующие параJr{етры эксперимента:

- Ноld/Улерж. темп-ры 95 ОС - 15 мин

- СусliпgЛ-|иклировzшие 95 'С - 15 с

- .Щетекгирование 60 "С - б0 с

- Cycle rереаtsЛ_[икJl повторить 40 timефаз

ll


