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íèÿ» (ISO 22174:2005 «Microbiology of food and animal feeding stuffs — Polymerase chain reaction (PCR) for
the detection of food-borne pathogens — General requirements and definitions»).
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Ââåäåíèå

Ïîëèìåðàçíàÿ öåïíàÿ ðåàêöèÿ (ÏÖÐ) — ýòî áûñòðûé, ÷óâñòâèòåëüíûé è ñïåöèôè÷íûé ìåòîä äëÿ
îáíàðóæåíèÿ ïàòîãåííûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ â ïèùåâîé ïðîäóêöèè è êîðìàõ äëÿ æèâîòíûõ. Íåñìîòðÿ íà
òî, ÷òî ýòà òåõíîëîãèÿ ïîÿâèëàñü îòíîñèòåëüíî íåäàâíî, ïðèìåíåíèå ìåòîäîâ íà îñíîâå ÏÖÐ â èñïûòà-
íèÿõ ïèùåâîé ïðîäóêöèè ðàñøèðÿåòñÿ ñ êàæäûì äíåì.

Â öåëîì, ñóùåñòâóþùèå ìåòîäèêè ìîæíî ðàçäåëèòü íà äâå áîëüøèå ãðóïïû, â çàâèñèìîñòè îò òèïà
íóêëåèíîâûõ êèñëîò, èñïîëüçóåìûõ â êà÷åñòâå ìèøåíè àìïëèôèêàöèè:

- àìïëèôèêàöèÿ ÄÍÊ, òðàíñêðèáèðîâàííîé èç ÐÍÊ (ÎÒ-ÏÖÐ);
- àìïëèôèêàöèÿ ÄÍÊ (ÏÖÐ).
Ðàçðàáîòàíû ìíîãî÷èñëåííûå âàðèàöèè îáîèõ òèïîâ ìåòîäîâ, êîòîðûå ìîæíî îõàðàêòåðèçîâàòü

ïî ñòåïåíè èõ ñëîæíîñòè è àâòîìàòèçàöèè. Óðîâåíü ñïåöèôè÷íîñòè ìåòîäîâ âàðüèðóåò îò ñêðèíèíãà,
ïîçâîëÿþùåãî îáíàðóæèâàòü ïîñëåäîâàòåëüíîñòè íóêëåèíîâûõ êèñëîò, ïðèñóùèå ìèêðîáèîëîãè÷åñêî-
ìó ðîäó, äî ñïåöèôè÷íûõ ìåòîäèê, èäåíòèôèöèðóþùèõ ïîñëåäîâàòåëüíîñòè íóêëåèíîâûõ êèñëîò,
õàðàêòåðíûå èñêëþ÷èòåëüíî äëÿ èíäèâèäóàëüíûõ øòàììîâ èëè ñåðîòèïîâ.

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò óñòàíàâëèâàåò ïîëíûé ñïèñîê òðåáîâàíèé ê ìåòîäàì íà îñíîâå ÏÖÐ, èñïîëü-
çóåìûì äëÿ îáíàðóæåíèÿ ìèêðîîðãàíèçìîâ â ïðîáàõ ïèùåâîé ïðîäóêöèè. Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ïðè-
âîäÿòñÿ òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ, îòíîñÿùèåñÿ ê ÏÖÐ è ÎÒ-ÏÖÐ.

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò — ýòî îäèí èç ñòàíäàðòîâ ñåðèè ïîä îáùèì çàãîëîâêîì «Ìèêðîáèîëîãèÿ
ïèùåâîé ïðîäóêöèè è êîðìîâ äëÿ æèâîòíûõ. Ìåòîä ïîëèìåðàçíîé öåïíîé ðåàêöèè (ÏÖÐ) äëÿ îïðåäåëå-
íèÿ ïàòîãåííûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ»:

- îáùèå òðåáîâàíèÿ è îïðåäåëåíèÿ (ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 22174);
- òðåáîâàíèÿ ê ïðîáîïîäãîòîâêå äëÿ êà÷åñòâåííîãî àíàëèçà (ÈÑÎ 20837) [1];
- òðåáîâàíèÿ ê àìïëèôèêàöèè è îáíàðóæåíèþ äëÿ êà÷åñòâåííîãî àíàëèçà (ÈÑÎ 20838) [2];
- èñïûòàíèå ôóíêöèîíèðîâàíèÿ àìïëèôèêàòîðîâ (ÈÑÎ 20836) [3].
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Ìèêðîáèîëîãèÿ ïèùåâîé ïðîäóêöèè è êîðìîâ äëÿ æèâîòíûõ

ÌÅÒÎÄ ÏÎËÈÌÅÐÀÇÍÎÉ ÖÅÏÍÎÉ ÐÅÀÊÖÈÈ (ÏÖÐ)
ÄËß ÎÏÐÅÄÅËÅÍÈß ÏÀÒÎÃÅÍÍÛÕ ÌÈÊÐÎÎÐÃÀÍÈÇÌÎÂ

Îáùèå òðåáîâàíèÿ è îïðåäåëåíèÿ

Microbiology of food and animal feeding stuffs.
Polymerase chain reaction (PCR) method for the detection of food-borne pathogens.

General requirements and definitions

Äàòà ââåäåíèÿ — 2009—01—01

1 Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò óñòàíàâëèâàåò îáùèå òðåáîâàíèÿ è îïðåäåëåíèÿ äëÿ àìïëèôèêàöèè ïîñëå-
äîâàòåëüíîñòåé íóêëåèíîâûõ êèñëîò (ÄÍÊ è ÐÍÊ) in vitro. Ñòàíäàðò ìîæåò áûòü ïðèìåíåí äëÿ èñïûòàíèé
ïèùåâûõ ïðîäóêòîâ, êîðìîâ äëÿ æèâîòíûõ è ïîëó÷åííûõ èç íèõ èçîëÿòîâ íà íàëè÷èå ïàòîãåííûõ ìèêðî-
îðãàíèçìîâ ñ èñïîëüçîâàíèåì ïîëèìåðàçíîé öåïíîé ðåàêöèè (äàëåå — ÏÖÐ).

Ìèíèìàëüíûå òðåáîâàíèÿ, óñòàíîâëåííûå â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå, ïðåäíàçíà÷åíû äëÿ îáåñïå÷å-
íèÿ ñîïîñòàâèìîñòè è âîñïðîèçâîäèìîñòè ðåçóëüòàòîâ, ïîëó÷åííûõ â ðàçíûõ ëàáîðàòîðèÿõ.

2 Íîðìàòèâíûå ññûëêè

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå èñïîëüçîâàíà ññûëêà íà ñëåäóþùèé ñòàíäàðò:
ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025—2006 Îáùèå òðåáîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíîñòè èñïûòàòåëüíûõ è

êàëèáðîâî÷íûõ ëàáîðàòîðèé

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïðè ïîëüçîâàíèè íàñòîÿùèì ñòàíäàðòîì öåëåñîîáðàçíî ïðîâåðèòü äåéñòâèå ññûëî÷-
íûõ ñòàíäàðòîâ â èíôîðìàöèîííîé ñèñòåìå îáùåãî ïîëüçîâàíèÿ — íà îôèöèàëüíîì ñàéòå Ôåäåðàëüíîãî
àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè â ñåòè Èíòåðíåò èëè ïî åæåãîäíî èçäàâàåìîìó óêàçàòåëþ
«Íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû», êîòîðûé îïóáëèêîâàí ïî ñîñòîÿíèþ íà 1 ÿíâàðÿ òåêóùåãî ãîäà, è ïî ñîîòâåòñòâóþùèì
åæåìåñÿ÷íî èçäàâàåìûì èíôîðìàöèîííûì óêàçàòåëÿì, îïóáëèêîâàííûì â òåêóùåì ãîäó. Åñëè ññûëî÷íûé ñòàí-
äàðò çàìåíåí (èçìåíåí), òî ïðè ïîëüçîâàíèè íàñòîÿùèì ñòàíäàðòîì ñëåäóåò ðóêîâîäñòâîâàòüñÿ çàìåíÿþùèì
(èçìåíåííûì) ñòàíäàðòîì. Åñëè ññûëî÷íûé ñòàíäàðò îòìåíåí áåç çàìåíû, òî ïîëîæåíèå, â êîòîðîì äàíà ññûëêà íà
íåãî, ïðèìåíÿåòñÿ â ÷àñòè, íå çàòðàãèâàþùåé ýòó ññûëêó.

3 Òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ïðèìåíåíû ñëåäóþùèå òåðìèíû ñ ñîîòâåòñòâóþùèìè îïðåäåëåíèÿìè.
3.1 Îáùèå îïðåäåëåíèÿ
3.1.1 íóêëåèíîâûå êèñëîòû: Ìàêðîìîëåêóëû, ÿâëÿþùèåñÿ íîñèòåëåì ãåíåòè÷åñêîé èíôîðìà-

öèè, èëè âûñòóïàþùèå â êà÷åñòâå ïîñðåäíèêà ïðè ñèíòåçå ïîëèïåïòèäíîé öåïè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ñóùåñòâóþò äâà òèïà íóêëåèíîâûõ êèñëîò — ÄÍÊ è ÐÍÊ.

3.1.2 äåçîêñèðèáîíóêëåèíîâàÿ êèñëîòà; (ÄÍÊ): Ïîëèìåð äåçîêñèðèáîíóêëåîòèäîâ, ñóùåñòâó-
þùèé â äâóõöåïî÷å÷íîé (äöÄÍÊ) èëè îäíîöåïî÷å÷íîé (îöÄÍÊ) ôîðìå.
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3.1.3 ðèáîíóêëåèíîâàÿ êèñëîòà; ÐÍÊ: Ïîëèìåð ðèáîíóêëåîòèäîâ, ñóùåñòâóþùèé â äâóõöåïî-
÷å÷íîé èëè îäíîöåïî÷å÷íîé ôîðìå.

3.1.4 ìàòðèöà (ìàòåðèàë) ïðîáû: Ïðåäñòàâëåííûå íà èñïûòàíèÿ ïðîäóêòû, êîòîðûå ìîãóò
èìåòü ðàçëè÷èÿ â õèìè÷åñêîì ñîñòàâå è ôèçè÷åñêîì ñîñòîÿíèè.

3.1.5 óñëîâèÿ ïîâòîðÿåìîñòè: Óñëîâèÿ, ïðè êîòîðûõ íåçàâèñèìûå ðåçóëüòàòû èçìåðåíèé ïîëó-
÷àþò îäíèì è òåì æå ìåòîäîì, íà èäåíòè÷íûõ îáúåêòàõ èñïûòàíèé, â îäíîé è òîé æå ëàáîðàòîðèè, îäíèì
è òåì æå îïåðàòîðîì, ñ èñïîëüçîâàíèåì îäíîãî è òîãî æå îáîðóäîâàíèÿ â ïðåäåëàõ êîðîòêîãî ïðîìåæóò-
êà âðåìåíè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Îïðåäåëåíèå ê äàííîìó òåðìèíó óñòàíîâëåíî â ÈÑÎ 3534-1 [4].

3.1.6 óñëîâèÿ âîñïðîèçâîäèìîñòè: Óñëîâèÿ, ïðè êîòîðûõ ðåçóëüòàòû èçìåðåíèé ïîëó÷àþò
îäíèì è òåì æå ìåòîäîì, íà èäåíòè÷íûõ îáúåêòàõ èñïûòàíèé, â ðàçíûõ ëàáîðàòîðèÿõ, ðàçíûìè îïåðàòî-
ðàìè, ñ èñïîëüçîâàíèåì ðàçëè÷íîãî îáîðóäîâàíèÿ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Îïðåäåëåíèå ê äàííîìó òåðìèíó óñòàíîâëåíî â ÈÑÎ 3534-1 [4].

3.1.7 îáíàðóæåíèå: Îïðåäåëåíèå íàëè÷èÿ öåëåâûõ ôðàãìåíòîâ íóêëåèíîâûõ êèñëîò ïàòîãåí-
íûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ.

3.1.8 ïðåäåë îáíàðóæåíèÿ: Ìèíèìàëüíîå êîëè÷åñòâî èëè êîíöåíòðàöèÿ öåëåâîãî îðãàíèçìà â
çàäàííîì êîëè÷åñòâå îïðåäåëåííîé ìàòðèöû, êîòîðîå ìîæåò áûòü äîñòîâåðíî îáíàðóæåíî â óñëîâèÿõ,
çàäàííûõ â ïðèìåíÿåìîì ìåòîäå.

3.1.9 èäåíòèôèêàöèÿ: Ïðîöåññ îïðåäåëåíèÿ ïðèíàäëåæíîñòè èçîëÿòà ïàòîãåííîãî ìèêðîîð-
ãàíèçìà ê îäíîìó èç çàäàííûõ òàêñîíîâ.

3.2 Òåðìèíû, îòíîñÿùèåñÿ ê âûäåëåíèþ è î÷èñòêå ÄÍÊ
3.2.1 âûäåëåíèå ÄÍÊ: Îáðàáîòêà ïðîáû, âûñâîáîæäàþùàÿ öåëåâûå íóêëåèíîâûå êèñëîòû.
3.2.2 î÷èñòêà ÄÍÊ: Ïðîöåññ îáðàáîòêè âûäåëåííîé ÄÍÊ, ïîçâîëÿþùèé ïîâûñèòü åå ÷èñòîòó.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïîä ÷èñòîòîé ÄÍÊ ïîíèìàþò ñíèæåíèå íàáëþäàåìûõ è îáíàðóæèâàåìûõ ýôôåêòîâ èí-
ãèáèòîðîâ ÏÖÐ â êîíòðîëå èíãèáèðîâàíèÿ ÏÖÐ.

3.2.3 ÄÍÊ ÏÖÐ-êà÷åñòâà: Ìàòðèöà ÄÍÊ, äëèíà è êîëè÷åñòâî êîòîðîé äîñòàòî÷íû äëÿ ÏÖÐ.
3.2.4 ÐÍÊ ÎÒ-ÏÖÐ-êà÷åñòâà: Ìàòðèöà ÐÍÊ, äëèíà è êîëè÷åñòâî êîòîðîé äîñòàòî÷íû äëÿ îáðàòíîé

òðàíñêðèïöèè è ÏÖÐ.
3.3 Òåðìèíû, îòíîñÿùèåñÿ ê îáðàòíîé òðàíñêðèïöèè (ÎÒ) ÐÍÊ â ÄÍÊ
3.3.1 îáðàòíàÿ òðàíñêðèïöèÿ; ÎÒ: Ñèíòåç ÄÍÊ ñ ìàòðèöû ÐÍÊ ñ èñïîëüçîâàíèåì ôåðìåíòà

îáðàòíîé òðàíñêðèïòàçû â ñî÷åòàíèè ñ ÎÒ-ïðàéìåðîì â ïðèñóòñòâèè äåçîêñèðèáîíóêëåîòèäòðèôîñôà-
òîâ.

3.3.2 îáðàòíàÿ òðàíñêðèïòàçà: Ôåðìåíò, êàòàëèçèðóþùèé îáðàòíóþ òðàíñêðèïöèþ ÐÍÊ â ÄÍÊ ñ
èñïîëüçîâàíèåì ÎÒ-ïðàéìåðîâ.

3.3.3 ðèáîíóêëåàçà: Ôåðìåíò, ðàçðóøàþùèé ÐÍÊ.
3.3.4 èíãèáèòîð ðèáîíóêëåàçû: Âåùåñòâî, áëîêèðóþùåå ðèáîíóêëåàçíóþ àêòèâíîñòü.
3.3.5 ÎÒ-ïðàéìåð: Ïðàéìåð, èñïîëüçóåìûé â îáðàòíîé òðàíñêðèïöèè.
3.3.6 ñìåñü ÎÒ: Ñìåñü ðåàãåíòîâ, íåîáõîäèìûõ äëÿ îáðàòíîé òðàíñêðèïöèè.
3.3.7 äåçîêñèðèáîíóêëåîòèäòðèôîñôàòû (dNTP): Ðàñòâîð, ñîäåðæàùèé äåçîêñèàäåíîçèí-

òðèôîñôàò (äÀÒÔ), äåçîêñèöèòîçèíòðèôîñôàò (äÖÒÔ), äåçîêñèãóàíèäèíòðèôîñôàò (äÃÒÔ), äåç-
îêñèòèìèäèíòðèôîñôàò (äÒÒÔ) èëè äåçîêñèóðèäèíòðèôîñôàò (äÓÒÔ).

3.4 Òåðìèíû, îòíîñÿùèåñÿ ê àìïëèôèêàöèè ÄÍÊ â ÏÖÐ/ÎÒ-ÏÖÐ
3.4.1 ïîëèìåðàçíàÿ öåïíàÿ ðåàêöèÿ; ÏÖÐ: Ôåðìåíòàòèâíàÿ ðåàêöèÿ, ïîçâîëÿþùàÿ àìïëèôè-

öèðîâàòü ÄÍÊ in vitro.
3.4.2 ÎÒ-ÏÖÐ: Ìåòîä, ñîñòîÿùèé èç äâóõ ðåàêöèé: îáðàòíîé òðàíñêðèïöèè (ÎÒ) ÐÍÊ â ÄÍÊ è

ïîñëåäóþùåé ÏÖÐ.
3.4.3 îäíîñòàäèéíàÿ ÎÒ-ÏÖÐ: Ìåòîä, îáúåäèíÿþùèé â îäíîé ðåàêöèè îáðàòíóþ òðàíñêðèïöèþ

(ÎÒ) ÐÍÊ â ÄÍÊ è ÏÖÐ.
3.4.4 äâóñòàäèéíàÿ ÎÒ-ÏÖÐ: Ìåòîä, ñîñòîÿùèé èç îáðàòíîé òðàíñêðèïöèè (ÎÒ) è ÏÖÐ, ïðîâîäè-

ìûõ â äâóõ îòäåëüíûõ ðåàêöèÿõ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Äâóñòàäèéíàÿ ÎÒ-ÏÖÐ ìîæåò ïðîâîäèòüñÿ ïîñëåäîâàòåëüíî â îäíîé è òîé æå èëè â äâóõ
ðàçíûõ ïðîáèðêàõ.

3.4.5 ÏÖÐ-ïðîäóêò: Ôðàãìåíò ÄÍÊ, àìïëèôèöèðîâàííûé â ÏÖÐ.
3.4.6 îáíàðóæåíèå ÏÖÐ-ïðîäóêòà: Ïðîöåññ, ïîêàçûâàþùèé íàëè÷èå ÏÖÐ-ïðîäóêòà.
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3.4.7 ïîäòâåðæäåíèå ÏÖÐ-ïðîäóêòà: Ïðîöåññ, êîòîðûé ïîêàçûâàåò, ÷òî ÏÖÐ-ïðîäóêò ïîëó÷åí
èç öåëåâîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòè.

3.4.8 ÏÖÐ-ELISA: ÌåòîäîáíàðóæåíèÿÏÖÐ-ïðîäóêòîâ â æèäêîéôàçå ïîñëå èõèììîáèëèçàöèèíà
òâåðäîé ôàçå, íàïðèìåð, â ëóíêàõ ìèêðîïëàíøåòà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïðèñóòñòâèå ÏÖÐ-ïðîäóêòà âèçóàëèçèðóåòñÿ ñ ïîìîùüþ ãèáðèäèçàöèè è ïîñëåäóþùåãî
èììóíîôåðìåíòíîãî îáíàðóæåíèÿ.

3.4.9 ÏÖÐ ñ ãîðÿ÷èì ñòàðòîì: Àêòèâàöèÿ òåðìîñòàáèëüíîé ÄÍÊ-ïîëèìåðàçû ñ ïîìîùüþ ýòàïà
ïðîãðåâà ïåðåä îñíîâíîé ïðîãðàììîé; ïîçâîëÿåò èçáåæàòü íåñïåöèôè÷åñêîé àìïëèôèêàöèè.

3.4.10 ãíåçäîâàÿ ÏÖÐ: ÏÖÐ, â êîòîðîé àìïëèôèöèðóåòñÿ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü èç ïðîäóêòà ïåð-
âîé ÏÖÐ.

3.4.11 ìóëüòèïëåêñíàÿ ÏÖÐ: ÏÖÐ, â êîòîðîé èñïîëüçóåòñÿ íåñêîëüêî ïàð ïðàéìåðîâ.
3.4.12 ïðàéìåð: Îëèãîíóêëåîòèä ñ îïðåäåëåííîé äëèíîé è ïîñëåäîâàòåëüíîñòüþ, êîìïëåìåí-

òàðíûé ôðàãìåíòó àíàëèòè÷åñêè çíà÷èìîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòè ÄÍÊ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïðàéìåðû îãðàíè÷èâàþò öåëåâóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü ÄÍÊ.

3.4.13 öåëåâàÿ ÄÍÊ: Âûáðàííàÿ äëÿ àìïëèôèêàöèè ïîñëåäîâàòåëüíîñòü ÄÍÊ.
3.4.14 äåíàòóðàöèÿ ÄÍÊ: Ïðîöåññ, â ðåçóëüòàòå êîòîðîãî äâóõöåïî÷å÷íàÿ ÄÍÊ ðàçäåëÿåòñÿ íà

îäíîöåïî÷å÷íûå.
3.4.15 îòæèã: Ãèáðèäèçàöèÿ ïðàéìåðà ñ êîìïëåìåíòàðíîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòüþ íóêëåèíîâûõ

êèñëîò â çàäàííûõ óñëîâèÿõ.
3.4.16 ýëîíãàöèÿ ïðàéìåðà: Ôåðìåíòàòèâíàÿ ðåàêöèÿ, ïðèâîäÿùàÿ ê ñèíòåçó íîâîé öåïè ÄÍÊ

ïóòåì äîáàâëåíèÿ îäèíî÷íûõ äåçîêñèðèáîíóêëåîòèäîâ ê 3�-êîíöó ïðàéìåðà.
3.4.17 ÄÍÊ-ïîëèìåðàçà äëÿ ÏÖÐ: Òåðìîñòàáèëüíûé ôåðìåíò, êàòàëèçèðóþùèé öèêëè÷åñêèé

ñèíòåç ÄÍÊ.
3.4.18 ìàñòåðìèêñ: Ñìåñü ðåàãåíòîâ, íåîáõîäèìûõ äëÿ ÏÖÐ, çà èñêëþ÷åíèåì öåëåâîé ÄÍÊ è

êîíòðîëåé.
3.4.19 óðàöèë-N-ãëèêîçèëàçà; UNG: Ôåðìåíò, ðàñùåïëÿþùèé ëþáóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü íóê-

ëåèíîâûõ êèñëîò, ñîäåðæàùóþ äåçîêñèóðèäèí (äÓ) ïî ìåñòó ýòîãî íóêëåîòèäà.
3.4.20 àìïëèôèêàòîð: Àâòîìàòè÷åñêèé ïðèáîð, âûïîëíÿþùèé íåîáõîäèìûå äëÿ ÏÖÐ öèêëû

íàãðåâà è îõëàæäåíèÿ ñ çàäàííûìè óñëîâèÿìè.
3.4.21 àíàëèç ïî êîíå÷íîé òî÷êå: Êà÷åñòâåííûé àíàëèç äëÿ îáíàðóæåíèÿ ÏÖÐ-ïðîäóêòîâ.
3.4.22 àíàëèç â ðåàëüíîì âðåìåíè: Ìåòîä äëÿ îáíàðóæåíèÿ ÏÖÐ-ïðîäóêòîâ âî âðåìÿ àìïëè-

ôèêàöèè.
3.5 Òåðìèíû, îòíîñÿùèåñÿ ê êîíòðîëÿì
3.5.1 ïîëîæèòåëüíûé êîíòðîëü ïðîöåññà: Ïðîáà, çàðàæåííàÿ êóëüòóðîé öåëåâîãî ïàòîãåííî-

ãî ìèêðîîðãàíèçìà, êîòîðàÿ ïðîõîäèò âñå ýòàïû èñïûòàíèé, ÷òî è àíàëèçèðóåìûå ïðîáû.
3.5.2 îòðèöàòåëüíûé êîíòðîëü ïðîöåññà: Ïðîáà ïèùåâîãî ïðîäóêòà, çàâåäîìî íå ñîäåðæàùàÿ

öåëåâîé ïàòîãåííûé ìèêðîîðãàíèçì, êîòîðàÿ ïðîõîäèò âñå ýòàïû èñïûòàíèé, ÷òî è àíàëèçèðóåìûå ïðî-
áû.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïðîöåññ èñïûòàíèé ìîæåò âêëþ÷àòü â ñåáÿ ïðîáîïîäãîòîâêó, îáîãàùåíèå, âûäåëåíèå
ÄÍÊ è àìïëèôèêàöèþ öåëåâîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòè.

3.5.3 Êîíòðîëè àìïëèôèêàöèè
3.5.3.1 âíóòðåííèé êîíòðîëü àìïëèôèêàöèè: Çàäàííûå ìàññà ÄÍÊ èëè ÷èñëî åå êîïèé, äîáàâ-

ëÿåìûå â êàæäóþ ðåàêöèþ, è âûïîëíÿþùèå ðîëü âíóòðåííåãî êîíòðîëÿ àìïëèôèêàöèè.
3.5.3.2 âíåøíèé êîíòðîëü àìïëèôèêàöèè: Çàäàííûå ìàññà êîíòðîëüíîé ÄÍÊ èëè ÷èñëî åå

êîïèé, äîáàâëÿåìûå â àëèêâîòó âûäåëåííûõ èç ïðîáû íóêëåèíîâûõ êèñëîò, êîòîðûå ñëóæàò êîíòðîëåì
àìïëèôèêàöèè â îòäåëüíîé ðåàêöèè.

3.5.4 îòðèöàòåëüíûé êîíòðîëü âûäåëåíèÿ (êîíòðîëü ÷èñòîòû âûäåëåíèÿ): Êîíòðîëü, ïðî-
øåäøèé âñå ýòàïû âûäåëåíèÿ ÄÍÊ, íî â îòñóòñòâèå àíàëèçèðóåìîé ïðîáû.

3.5.5 ïîëîæèòåëüíûé êîíòðîëü ÏÖÐ: Ðåàêöèîííàÿ ñìåñü, ñîäåðæàùàÿ îïðåäåëåííûå ìàññó
öåëåâîé ÄÍÊ èëè ÷èñëî åå êîïèé.

3.5.6 îòðèöàòåëüíûé êîíòðîëü ÏÖÐ: Ðåàêöèîííàÿ ñìåñü ñ íå ñîäåðæàùåé ÄÍÊ âîäîé è áåç
êàêèõ-ëèáî èíãèáèòîðîâ ÏÖÐ.

3.6 Òåðìèíû, îòíîñÿùèåñÿ ê ÄÍÊ-çîíäàì
3.6.1 ÄÍÊ-çîíä: Ìå÷åíàÿ ìîëåêóëà íóêëåèíîâîé êèñëîòû ñ îïðåäåëåííîé ïîñëåäîâàòåëü-

íîñòüþ, èñïîëüçóåìàÿ äëÿ îáíàðóæåíèÿ öåëåâîé ÄÍÊ ñ ïîìîùüþ ãèáðèäèçàöèè.
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3.6.2 áëîêèðóþùèé ðåàãåíò: Ñîåäèíåíèå, èñïîëüçóåìîå äëÿ íàñûùåíèÿ îñòàòî÷íûõ òî÷åê
íåñïåöèôè÷åñêîãî ñâÿçûâàíèÿ íà òâåðäîé ôàçå äî è âî âðåìÿ ïðîöåäóðû ãèáðèäèçàöèè ñ ÄÍÊ-çîíäîì.

3.6.3 ãèáðèäèçàöèÿ: Ñïåöèôè÷åñêîå ñâÿçûâàíèå êîìïëåìåíòàðíûõ ïîñëåäîâàòåëüíîñòåé íóê-
ëåèíîâûõ êèñëîò â ñîîòâåòñòâóþùèõ óñëîâèÿõ ðåàêöèè.

3.6.4 ñïåöèôè÷íîñòü: Ñïîñîáíîñòü ïðèìåíÿåìîãî ìåòîäà ðàñïîçíàâàòü èñêëþ÷èòåëüíî öåëå-
âóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü è îòëè÷àòü åå îò ñõîäíûõ ïîñëåäîâàòåëüíîñòåé è çàãðÿçíÿþùèõ ïðèìåñåé.

4 Ïðèíöèï

4.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ
Îïðåäåëåíèå ïàòîãåííûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ ñîñòîèò èç ñëåäóþùèõ ïîñëåäîâàòåëüíî âûïîëíÿå-

ìûõ ýòàïîâ:
à) ïðåäâàðèòåëüíîå ìèêðîáèîëîãè÷åñêîå îáîãàùåíèå àíàëèçèðóåìîé ïðîáû (ïðè íåîáõîäèìîñ-

òè; ñì. 4.2);
á) âûäåëåíèå è î÷èñòêà íóêëåèíîâûõ êèñëîò (ïðè íåîáõîäèìîñòè; ñì. 4.3);
â) àìïëèôèêàöèÿöåëåâîéïîñëåäîâàòåëüíîñòèíóêëåèíîâûõêèñëîòâ ÏÖÐñ èñïîëüçîâàíèåìñïå-

öèôè÷íûõ ïðàéìåðîâ (ñì. 4.4);
ã) îáíàðóæåíèå ñïåöèôè÷íûõ ÏÖÐ-ïðîäóêòîâ (ñì. 4.5).
4.2 Ïðåäâàðèòåëüíîå ìèêðîáèîëîãè÷åñêîå îáîãàùåíèå
Ïðè íåîáõîäèìîñòè ìîæíî íàðàñòèòü êîëè÷åñòâî êëåòîê àíàëèçèðóåìîãî ïàòîãåííîãî ìèêðîîðãà-

íèçìà ïóòåì ñòèìóëÿöèè åãî ðîñòà â ïðîáå íà ñåëåêòèâíûõ èëè íåñåëåêòèâíûõ æèäêèõ ïèòàòåëüíûõ ñðå-
äàõ.

4.3 Âûäåëåíèå íóêëåèíîâûõ êèñëîò
Êëåòêè ïàòîãåííûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ èç àíàëèçèðóåìîé ïðîáû èëè îáîãàùåííîé êóëüòóðû ëèçèðó-

þòñÿäëÿâûñâîáîæäåíèÿñîäåðæàùèõñÿâ íèõíóêëåèíîâûõêèñëîò.Ïðèíåîáõîäèìîñòèïðîâîäÿòäîïîë-
íèòåëüíûé ýòàï îòäåëåíèÿ êëåòîê ïåðåä ëèçèñîì è/èëè ýòàï î÷èñòêè ïîñëå íåãî.

4.4 Àìïëèôèêàöèÿ ÏÖÐ
Ñïåöèôè÷íûå ïîñëåäîâàòåëüíîñòè íóêëåèíîâûõ êèñëîò àìïëèôèöèðóþòñÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì

ìåòîäà ÏÖÐ. Ýòà ðåàêöèÿ ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé öèêëè÷åñêèé ïðîöåññ, ñîñòîÿùèé èç òðåõ ýòàïîâ:
à) äåíàòóðàöèÿ äâóõöåïî÷å÷íîé ÄÍÊ (äöÄÍÊ);
á) îòæèã ïðàéìåðîâ íà êîìïëåìåíòàðíîé öåëåâîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòè;
â) ýëîíãàöèÿ ãèáðèäèçîâàâøèõñÿ ïðàéìåðîâ ñ ïîìîùüþ òåðìîñòàáèëüíîé ÄÍÊ-ïîëèìåðàçû.
ÐÍÊ îáíàðóæèâàþò ìåòîäîì ÏÖÐ, åñëè ïðåäâàðèòåëüíî ïåðåâåñòè åå â ôîðìó êîïèéíîé ÄÍÊ

(êÄÍÊ) ìåòîäîì îáðàòíîé òðàíñêðèïöèè.

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Ïîñëå äåíàòóðàöèè äâóõöåïî÷å÷íîé ÄÍÊ äâà îëèãîíóêëåîòèäíûõ ïðàéìåðà îòæèãàþòñÿ (ãèáðèäèçóþòñÿ)

íà öåëåâîé àìïëèôèöèðóåìûé ñåãìåíò ïîñëåäîâàòåëüíîñòè ÄÍÊ. Ïðàéìåðû íàïðàâëåíû äðóã ïðîòèâ äðóãà â ñîîò-
âåòñòâèè ñ èõ îðèåíòàöèåé íà öåëåâîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòè.

2 Äâóõöåïî÷å÷íûå ó÷àñòêè ôîðìèðóþòñÿ â ðåçóëüòàòå ñïåöèôè÷åñêîãî ñïàðèâàíèÿ îñíîâàíèé ìåæäó ïðàé-
ìåðàìè è öåëåâîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòüþ, îãðàíè÷èâàþùèìè àìïëèôèöèðóåìûé ñåãìåíò ÄÍÊ è âûïîëíÿþùèìè
ðîëü ïîçèöèé íà÷àëà ñèíòåçà ÄÍÊ ñ ïîìîùüþ òåðìîñòàáèëüíîé ÄÍÊ-ïîëèìåðàçû.

3 Ïîâòîðÿþùèéñÿ (öèêëè÷åñêèé) ïðîöåññ òåïëîâîé äåíàòóðàöèè, îòæèãà ïðàéìåðîâ è ñèíòåçà ÄÍÊ ïðèâîäèò
ê ïðàêòè÷åñêè ýêñïîíåíöèàëüíîé àìïëèôèêàöèè îãðàíè÷åííîãî ïðàéìåðàìè ñåãìåíòà ÄÍÊ.

4.5 Îáíàðóæåíèå è ïîäòâåðæäåíèå ÏÖÐ-ïðîäóêòîâ
ÏÖÐ-ïðîäóêòû îáíàðóæèâàþò ìåòîäàìè ýëåêòðîôîðåçà â àãàðîçíîì ãåëå èëè ÏÖÐ â ðåàëüíîì

âðåìåíè.
Äëÿ ìåòîäà ýëåêòðîôîðåçà â àãàðîçíîì ãåëå èäåíòè÷íîñòü ÏÖÐ-ïðîäóêòà ïîäòâåðæäàþò ëþáûì

èç ñëåäóþùèõ ìåòîäîâ: ãèáðèäèçàöèåé, îïðåäåëåíèåì íóêëåîòèäíîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòè èëè ðåñ-

òðèêöèîííûì àíàëèçîì.

5 Àíàëèçèðóåìûé ìàòåðèàë

Â êà÷åñòâå àíàëèçèðóåìîãî ìàòåðèàëà ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû ëþáûå ïèùåâûå ïðîäóêòû èëè
êîðìà äëÿ æèâîòíûõ, ïðè óñëîâèè îòñóòñòâèÿ ýôôåêòà èíãèáèðîâàíèÿ ÏÖÐ ýêñòðàêòîì íóêëåèíîâûõ êèñ-
ëîò, ïîëó÷åííûì èç ïðîáû òàêèõ ïðîäóêòîâ.
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6 Îáùèå òðåáîâàíèÿ ê ëàáîðàòîðèè

6.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ
Îñíîâíûì òðåáîâàíèåì ê îðãàíèçàöèè ðàáîòû â ëàáîðàòîðèè ÿâëÿåòñÿ îáåñïå÷åíèå ôèçè÷åñ-

êîãî ðàçäåëåíèÿ ÄÍÊ èç àíàëèçèðóåìûõ ïðîá è àìïëèôèöèðîâàííîé ÄÍÊ, ïîëó÷åííîé â ÏÖÐ. Ñëó÷àé-
íàÿ êîíòàìèíàöèÿ ÄÍÊ ìîæåò âîçíèêàòü îò ïûëè è ðàñïðåäåëåíèÿ àýðîçîëåé. Îòñþäà ñëåäóåò, ÷òî
îðãàíèçàöèÿ ðàáî÷åé çîíû â ëàáîðàòîðèè è òðåáîâàíèÿ ñèñòåìû êà÷åñòâà äîëæíû îñíîâûâàòüñÿ:

à) íà ñèñòåìàòè÷åñêîì âûïîëíåíèè âñåõ ìåòîäîëîãè÷åñêèõ ýòàïîâ, ñâÿçàííûõ ñ ïîëó÷åíèåì ðå-
çóëüòàòîâ;

á) íà ïðèíöèïå «ïðÿìîãî ïîòîêà» ïðè ïðîâåäåíèè èñïûòàíèé.
6.2 Ïåðñîíàë
Âåñü ïåðñîíàë, ó÷àñòâóþùèé â ïðîöåäóðå èñïûòàíèÿ, äîëæåí áûòü îáó÷åí ðàáîòå ìåòîäàìè ÏÖÐ è

ñîîòâåòñòâóþùèìè ìèêðîáèîëîãè÷åñêèìè ìåòîäàìè.
Â êàæäîé ðàáî÷åé çîíå ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü îòäåëüíûå êîìïëåêòû ëàáîðàòîðíûõ õàëàòîâ. Ïðè

ïðîáîïîäãîòîâêå è ïîñòàíîâêå ÏÖÐ íåîáõîäèìî èñïîëüçîâàòü îäíîðàçîâûå ïåð÷àòêè.
6.3 Óñòðîéñòâî ëàáîðàòîðèè
6.3.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ
Äëÿ ïðåäîòâðàùåíèÿ êîíòàìèíàöèè ðåàêöèîííîé ñìåñè àìïëèôèöèðîâàííûìè â ïðîøëûõ ÏÖÐ

öåëåâûìè ïîñëåäîâàòåëüíîñòÿìè îðãàíèçóþò ðàçäåëüíûå ðàáî÷èå çîíû ñ ñîáñòâåííûìè êîìïëåêòàìè
îáîðóäîâàíèÿ.

6.3.2 Ðàáî÷èå çîíû (ïîìåùåíèÿ)
Ôèçè÷åñêîå ðàçäåëåíèå ïðîöåññîâ ïóòåì èñïîëüçîâàíèÿ ðàçíûõ êîìíàò ÿâëÿåòñÿ íàèáîëåå

ýôôåêòèâíûì è ïðåäïî÷òèòåëüíûì ñïîñîáîì ôîðìèðîâàíèÿ ðàçäåëüíûõ ðàáî÷èõ çîí èëè ïîìåùåíèé.
Òðåáóåòñÿ êàê ìèíèìóì ÷åòûðå îòäåëüíî óñòðîåííûõ ñïåöèàëèçèðîâàííûõ ðàáî÷èõ çîíû èëè

ðàáî÷èõ ïîìåùåíèÿ:
à) ðàáî÷àÿ çîíà äëÿ ïðîáîïîäãîòîâêè è âûäåëåíèÿ íóêëåèíîâûõ êèñëîò èç àíàëèçèðóåìûõ ïðîá;
á) ðàáî÷àÿ çîíà äëÿ ïðèãîòîâëåíèÿ ìàñòåðìèêñîâ;
â) ðàáî÷àÿçîíàäëÿâíåñåíèÿðàñòâîðàíóêëåèíîâûõêèñëîò,âûäåëåííûõèç àíàëèçèðóåìûõïðîá;
ã) ðàáî÷àÿ çîíà äëÿ îáíàðóæåíèÿ è ïîäòâåðæäåíèÿ ÏÖÐ-ïðîäóêòîâ.
Â ðàáî÷åé çîíå, ñîîòâåòñòâóþùåé ïåðå÷èñëåíèþ â), íåëüçÿ îòêðûâàòü ïðîáèðêè ñ ïðîäóêòàìè

ðåàêöèè àìïëèôèêàöèè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — ÏÖÐ-ïðîäóêòû ìîãóò áûòü óíè÷òîæåíû ñ ïîìîùüþ 3 % (ïî ìàññå) ðàñòâîðà ãèïîõëîðèòà.

6.4 Óòèëèçàöèÿ îòõîäîâ
Óòèëèçàöèþ îòõîäîâ è äåêîíòàìèíàöèþ ïðîâîäÿò â óñòàíîâëåííîì ïîðÿäêå.

7 Ðåàãåíòû

Ðåàãåíòû äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü òðåáîâàíèÿì ÈÑÎ 20837 [1] è ÈÑÎ 20838 [2].

8 Îáîðóäîâàíèå

8.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ
Èñïîëüçóåìîå â ëàáîðàòîðèè îáîðóäîâàíèå äîëæíî ïðàâèëüíî îáñëóæèâàòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ

èíñòðóêöèÿìè ïðîèçâîäèòåëÿ è òðåáîâàíèÿìè ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025. Â äîïîëíåíèå ê ñòàíäàðòíîìó
ëàáîðàòîðíîìó îáîðóäîâàíèþ â ÈÑÎ 20837 [1] è ÈÑÎ 20838 [2] îïèñàíû äîïîëíèòåëüíûå ñïåöèàëèçèðî-
âàííûå ïðèáîðû.

8.2 Îñîáûå çàìå÷àíèÿ
Ñëåäóåò ðåãóëÿðíî ïðîâîäèòü êàëèáðîâêó îáîðóäîâàíèÿ, ôóíêöèîíèðîâàíèå êîòîðîãî ìîæåò

ïîâëèÿòü íà ïîëó÷åíèå ðåçóëüòàòîâ.

9 Ïðîöåäóðà

9.1 Ïðîáîïîäãîòîâêà
Ëèçèñ êëåòîê, âûäåëåíèå è/èëè î÷èñòêó íóêëåèíîâûõ êèñëîò èç àíàëèçèðóåìîé ïðîáû (åñëè ýòî òðå-

áóåòñÿ) ñëåäóåò ïðîâîäèòü â ñîîòâåòñòâèè ñ ìåòîäîì, îïèñàííûì â [1].
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9.2 Àìïëèôèêàöèÿ
Ðàñòâîð íóêëåèíîâûõ êèñëîò äîáàâëÿþò â ðåàêöèîííóþ ñìåñü è âûïîëíÿþò îñòàëüíûå ýòàïû ÏÖÐ

ñ èñïîëüçîâàíèåì ñîîòâåòñòâóþùèõ ïðîôèëÿ òåìïåðàòóðà — âðåìÿ è êîëè÷åñòâà öèêëîâ äëÿ ñèñòåìû
ïðàéìåðîâ è ðåàêöèîííîé ñìåñè, èñïîëüçóåìûõ â ñîîòâåòñòâèè ñ ìåòîäîì. Îòñóòñòâèå èíãèáèðîâàíèÿ
ÏÖÐ äîëæíî áûòü ïîäòâåðæäåíî èñïîëüçîâàíèåì ñîîòâåòñòâóþùèõ êîíòðîëåé (íàïðèìåð, âíóòðåííå-
ãî ïîëîæèòåëüíîãî êîíòðîëÿ).

9.3 Êîíòðîëü ïðîöåäóðû èñïûòàíèé
Êîíòðîëè, íåîáõîäèìûå äëÿ îáíàðóæåíèÿ ïàòîãåííûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ â ïèùåâûõ ïðîäóêòàõ è

êîðìàõ ìåòîäîì ÏÖÐ, ïåðå÷èñëåíû â òàáëèöå 1.
Íà êàæäîì ýòàïå ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü ñîîòâåòñòâóþùèå ïîëîæèòåëüíûå êîíòðîëè ÏÖÐ (ïðèñóò-

ñòâóåò öåëåâàÿ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü) è îòðèöàòåëüíûå êîíòðîëè ÏÖÐ (îòñóòñòâóåò öåëåâàÿ ïîñëåäîâà-
òåëüíîñòü).

Åñëè îäèí èç îñíîâíûõ êîíòðîëåé íå äàë îæèäàåìûé ðåçóëüòàò, òî â ïðîöåäóðó èñïûòàíèé ñëåäóåò
âêëþ÷àòü äîïîëíèòåëüíûå êîíòðîëè (ïåðèîäè÷åñêè èëè â êàæäóþ ðåàêöèþ).

Ò à á ë è ö à 1 — Êîíòðîëè, íåîáõîäèìûå äëÿ ÏÖÐ-àíàëèçà

Íàèìåíîâàíèå
ýòàïà

Îòðèöàòåëü-
íûé êîíòðîëü

ïðîöåññàà

Ïîëîæèòåëü-
íûé êîíòðîëü

ïðîöåññàà

Îòðèöàòåëü-
íûé êîíòðîëü
âûäåëåíèÿá

Âíóòðåííèé/
âíåøíèé êîíòðîëü

àìïëèôèêàöèèâ

Ïîëîæèòåëü-
íûé êîíòðîëü

ÏÖÐã

Îòðèöàòåëü-
íûé êîíòðîëü

ÏÖÐã

Ïðîáîïîäãîòîâêà + + – – – –

Âûäåëåíèå íóêëåè-
íîâûõ êèñëîò

+ + + – – –

Àìïëèôèêàöèÿ + + + + + +

Îáíàðóæåíèå + + + + + +
à ×àñòîòó èñïîëüçîâàíèÿ ýòîãî êîíòðîëÿ îïðåäåëÿåò ëàáîðàòîðíàÿ ïðîãðàììà îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà.
á Êîíòðîëü íåîáÿçàòåëåí ïðè èñïîëüçîâàíèè îòðèöàòåëüíîãî êîíòðîëÿ ïðîöåññà.
â Âíóòðåííèé èëè âíåøíèé êîíòðîëü àìïëèôèêàöèè ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü â êàæäîé ÏÖÐ.
ã Êîíòðîëü íåîáõîäèì äëÿ êàæäîé ïàðòèè ïðîá â àìïëèôèêàòîðå.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Çíàê «+» îçíà÷àåò, ÷òî íà äàííîì ýòàïå èñïîëüçóþò êîíòðîëü, çíàê «–» — íå èñïîëü-
çóþò.

9.4 Ïîäòâåðæäåíèå ðåçóëüòàòîâ ÏÖÐ
Íàëè÷èå ÏÖÐ-ïðîäóêòà è åãî ñïåöèôè÷íîñòü äîëæíû áûòü ïîäòâåðæäåíû ñîîòâåòñòâóþùåé ïîä-

òâåðæäàþùåé ðåàêöèåé (ñì. 4.5).
Ïîëîæèòåëüíûé ðåçóëüòàò ÏÖÐ ìîæåò áûòü òàêæå ïîäòâåðæäåí ìèêðîáèîëîãè÷åñêèì ìåòîäîì

êóëüòèâèðîâàíèÿ.

10 Èíòåðïðåòàöèÿ ðåçóëüòàòîâ

Èíòåðïðåòàöèÿ âîçìîæíà, åñëè ðåçóëüòàòû äëÿ îïèñàííûõ â 9.3 êîíòðîëåé íå ïðîòèâîðå÷àò äðóã
äðóãó.

Ðåçóëüòàòû ÏÖÐ è èõ èíòåðïðåòàöèÿ ïðèâåäåíû â òàáëèöå 2.

Ò à á ë è ö à 2 — Ðåçóëüòàòû ÏÖÐ

Àíàëèçèðóå-
ìàÿ ïðîáà

Ïîëîæèòåëü-
íûé êîíòðîëü

ïðîöåññà

Ïîëîæèòåëü-
íûé êîíòðîëü

ÏÖÐ

Îòðèöàòåëüíûå
êîíòðîëè:
ïðîöåññà,

âûäåëåíèÿ, ÏÖÐ

Âíóòðåííèé
êîíòðîëü

àìïëèôèêàöèè

Âíåøíèé
êîíòðîëü

àìïëèôèêàöèè

Èíòåðïðåòàöèÿ
ðåçóëüòàòîâ

+ + + – +/– + Ïîëîæèòåëüíûé

– + + – + + Îòðèöàòåëüíûé

– + + + +/– +/– Íåîäíîçíà÷íûéà

– – + – – – Íåîäíîçíà÷íûéá

à Âîçìîæíàÿ êîíòàìèíàöèÿ.
á Âîçìîæíîå èíãèáèðîâàíèå.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Çíàê «+» îçíà÷àåò, ÷òî îáíàðóæåí ÏÖÐ-ïðîäóêò, çíàê «–» — íå îáíàðóæåí ÏÖÐ-ïðî-
äóêò, çíàê «+/—» — ðåçóëüòàò êîíòðîëÿ íå ñîîòâåòñòâóåò îæèäàåìîìó.
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11 Ïðîòîêîë èñïûòàíèé

Ïðîòîêîë èñïûòàíèé äîëæåí ñîîòâåòñòâîâàòü òðåáîâàíèÿì ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025 è âêëþ÷àòü â
ñåáÿ ñëåäóþùóþ èíôîðìàöèþ:

à) ïîëíóþ èíôîðìàöèþ, íåîáõîäèìóþ äëÿ èäåíòèôèêàöèè ëàáîðàòîðíîé ïðîáû;
á) ëþáóþ êîíêðåòíóþ èíôîðìàöèþ, îòíîñÿùóþñÿ ê ëàáîðàòîðíîé ïðîáå (íàïðèìåð, íåäîñòàòî÷-

íîå êîëè÷åñòâî, ïëîõîå ñîñòîÿíèå);
â) ññûëêó íà èñïîëüçîâàííûé äëÿ èñïûòàíèé ñòàíäàðò è ìåòîäû àíàëèçà;
ã) äàòó ïðèåìà ïðîáû íà èñïûòàíèÿ;
ä) óñëîâèÿ õðàíåíèÿ;
å) äàòó íà÷àëà/îêîí÷àíèÿ àíàëèçà;
æ) èíôîðìàöèþ îá îòâåòñòâåííîì èñïîëíèòåëå èñïûòàíèé;
è) ðàçìåð àíàëèçèðóåìîé ïîðöèè;
ê) ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé;
ë) ëþáûå êîíêðåòíûå çàìå÷àíèÿ, âîçíèêøèå â õîäå àíàëèçà;
ì) ëþáûåîòêëîíåíèÿ,äîáàâëåíèÿèëèèñêëþ÷åíèÿêïðîòîêîëóìåòîäààíàëèçàèëþáàÿäîïîëíè-

òåëüíàÿ èíôîðìàöèÿ ïî êîíêðåòíûì èñïûòàíèÿì.

Áèáëèîãðàôèÿ

[1] ÈÑÎ 20837:2006* Ìèêðîáèîëîãèÿ ïèùåâîé ïðîäóêöèè è êîðìîâ äëÿ æèâîòíûõ. Ìåòîä ïîëèìåðàçíîé
öåïíîé ðåàêöèè (ÏÖÐ) äëÿ îïðåäåëåíèÿ ïàòîãåííûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ. Òðåáîâàíèÿ ê
ïðîáîïîäãîòîâêå äëÿ êà÷åñòâåííîãî àíàëèçà

(ISO 20837:2006) (Microbiology of food and animal feeding stuffs — Polymerase chain reaction (PCR) for the
detection of food-borne pathogens — Requirements for sample preparation for qualitative
detection)

[2] ÈÑÎ 20838:2006* Ìèêðîáèîëîãèÿ ïèùåâîé ïðîäóêöèè è êîðìîâ äëÿ æèâîòíûõ. Ìåòîä ïîëèìåðàçíîé
öåïíîé ðåàêöèè (ÏÖÐ) äëÿ îïðåäåëåíèÿ ïàòîãåííûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ. Òðåáîâàíèÿ ê
àìïëèôèêàöèè è îáíàðóæåíèþ äëÿ êà÷åñòâåííîãî àíàëèçà

(ISO 20838:2006) (Microbiology of food and animal feeding stuffs — Polymerase chain reaction (PCR) for the
detection of food-borne pathogens — Requirements for amplification and detection for
qualitative methods)

[3] ÈÑÎ/ÒÑ 20836:2005* Ìèêðîáèîëîãèÿ ïèùåâîé ïðîäóêöèè è êîðìîâ äëÿ æèâîòíûõ. Ìåòîä ïîëèìåðàçíîé
öåïíîé ðåàêöèè (ÏÖÐ) äëÿ îïðåäåëåíèÿ ïàòîãåííûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ. Èñïûòàíèÿ
ôóíêöèîíèðîâàíèÿ àìïëèôèêàòîðîâ

(ISO/TS 20836:2005) (Microbiology of food and animal feeding stuffs — Polymerase chain reaction (PCR) for the

detection of food-borne pathogens — Performance testing for thermal cyclers)

[4] ÈÑÎ 3534-1:1993 Ñòàòèñòèêà. Ñëîâàðü è óñëîâíûå îáîçíà÷åíèÿ. ×àñòü 1. Òåðìèíû, èñïîëüçóåìûå â
òåîðèè âåðîÿòíîñòè, è îáùèå ñòàòèñòè÷åñêèå òåðìèíû

(ISO 3534-1:1993) (Statistics; vocabulary and symbols; part 1: probability and general statistical terms)

* Ñîîòâåòñòâóþùèé íàöèîíàëüíûé ñòàíäàðò îòñóòñòâóåò. Äî åãî óòâåðæäåíèÿ ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàòü
ïåðåâîä íà ðóññêèé ÿçûê äàííîãî ìåæäóíàðîäíîãî ñòàíäàðòà. Ïåðåâîä äàííîãî ìåæäóíàðîäíîãî ñòàíäàðòà íàõî-
äèòñÿ â Ôåäåðàëüíîì èíôîðìàöèîííîì ôîíäå òåõíè÷åñêèõ ðåãëàìåíòîâ è ñòàíäàðòîâ.
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