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Для реализации научно-исследовательских задач заложена функция статистической оценки полученных 
результатов. 

•	 Для удобства пользователя, особенно в условиях максимальной загрузки плашки термоблока (наибо-
лее актуально при использовании 384-луночного формата плашки), предлагается функция просмотра 
протокола исследования как целиком, так и путем выбора отдельных проб с возможностью их цветовой 
маркировки (рис. 34). 
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Рис. 34. Протокол исследования при полной загрузке  
384-луночной плашки амплификатора DTprime в модификации Х1:

А. результат исследования всех образцов;
Б. результат исследования выбранного образца

•	 Архивирование протоколов исследования в течение неограниченного времени позволяет сохранять  
результаты анализа на компьютере пользователя в стандартном формате, что делает их доступны-
ми для чтения на любом компьютере организации с установленным ПО без подключения к прибору.  
Эта функция также обеспечивает удаленное консультирование пользователей специалистами компании 
«ДНК-Технология». 

•	 Можно работать с протоколами исследований на управляющем компьютере одновременно с выполне-
нием программы амплификации. 

•	 Реализована возможность экспорта данных в форматах txt, xml для интеграции прибора в лаборатор-
ную информационную систему (ЛИС) и импорта результатов исследования. 

Таким образом, приборы серии ДТ являются оптимальным выбором как для диагностических лабораторий, 
где требуется выполнение рутинных анализов, так и для научных учреждений, где необходима возможность 
оптимизации и тонкой регулировки. Широкий модельный ряд позволяет максимально эффективно реализо-
вать потребности пользователей  в области молекулярно-биологических исследований (табл. 1).
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Таблица 1. Общие технические характеристики приборов серии ДТ

Параметр
Приборы серии ДТ

ДТпрайм ДТлайт

ОБЩИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Цветной графический дисплей  –

Наличие нагреваемой крышки не менее 105 °С  

Автоматическое измерение высоты пробирок  

Автономный режим работы (без использования управляющего компьютера)  

Защита от сбоев сетевого напряжения (автоматическое возобновление 
выполнения программы амплификации после восстановления сетевого 
напряжения)

 

Заводская прекалибровка прибора  

Отсутствие необходимости дополнительных калибровок  

Предоставление аналогичного оборудования на время проведения ремонта 
и/или сервисного обслуживания (буферные приборы)

 

Предоставление оборудования с целью ознакомления  

Консультации квалифицированной инженерной службы по телефону 
горячей линии

 

Гарантийное обслуживание 24 месяца  

Постгарантийное обслуживание  

Напряжение питающей сети 220 В  

Потребляемая мощность не более 500 Вт  

Частота питающей сети 50 Гц  

Класс электробезопасности 1 (ГОСТ IEC 61010-1)  

Климатическое исполнение УХЛ 4.2 (ГОСТ Р 50444)  

Показатели влажности в помещении при использовании прибора  
не более 80 %

 

Хранение прибора по условиям 2 (ГОСТ 15150)  

Пылевлагозащищенность IP21 (ГОСТ 14254-96)  

Группа 2 в зависимости от воспринимаемых механических воздействий 
(ГОСТ Р 50444)

 

Класс ЭМС и помехоустойчивости Б (ГОСТ Р МЭК 61326-1)  

ОСНОВНЫЕ ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ И ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ТЕРМОБЛОКА

Плашечный формат термоблока  

Запатентованная технология облегченной алюминиевой матрицы  

Программируемый нагрев/охлаждение реакционного модуля элементами 
Пельтье

 

Технология форсированного режима нагрева/охлаждения матрицы  

Отсутствие «краевого эффекта»  

Емкость термоблока (кол-во лунок) 96/384 48/192

Расходные материалы для ПЦР-анализа стандартные и низкопрофильные  

Наличие моделей с изолированными псевдоблоками В зависимости  
от модели: 3 или 6 

псевдоблоков
–

Двунаправленный градиент  –

Инкремент по температуре (дискретность 0,1 °С)  

Инкремент по времени (дискретность 0,1 сек.)  
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Параметр
Приборы серии ДТ

ДТпрайм ДТлайт

ОСНОВНЫЕ ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ И ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ОПТИЧЕСКОЙ СИСТЕМЫ

Источник возбуждения – светодиод (LED)  

Диапазон длин волн возбуждения 450-700 нм  

Количество источников возбуждения, шт. 4/5 4/5

Длины волн возбуждения по каналам, нм 470
530
580
630

687 (для  
5-канальных  

приборов)

470
530
580
630

687 (для  
5-канальных  

приборов)

Камера на основе ПЗС-детектора  

Диапазон длин волн светофильтров 450-750 нм  

Детектор – ПЗС-матрица  

Диапазон длин волн детекции 500-750 нм  

Количество каналов детекции 4/5 4/5

Длины волн детекции по каналам, нм 515
560
620
660

731 (для  
5-канальных  

приборов)

515
560
620
660

731 (для  
5-канальных  

приборов)

Одновременная детекция сигнала в каждой лунке  

Система световых замков  
(полная изоляция оптического тракта от внешнего освещения)

 

Программная компенсация перекрестных наводок  

Время сканирования по всем каналам не более 20 сек.  

Порог чувствительности, приведенный к количеству флуорофора 
0,05х10Е-12М

 

Калиброванные красители (по каналам) Fam 
Hex
Rox
Су5

Су5,5 (для  
5-канальных  

приборов)

Fam 
Hex
Rox
Су5

Су5,5 (для  
5-канальных  

приборов)

Совместимость с другими флуорофорами:
•	 Fam – SybrGreen
•	 Hex – VIC, R6G
•	 Rox – TAMRA

 

Отсутствие необходимости калибровки*  

ТЕХНОЛОГИИ, ТЕСТЫ

Динамический диапазон 9 log  

Анализ кривых плавления  

Абсолютный и относительный количественный анализ  

Автоматическая интерпретация результатов неинвазивной пренатальной 
диагностики (выявление гена RHD плода и определение пола плода по крови 
матери), анализа микрофлоры урогенитального тракта у женщин и у мужчин, 
онкогенетического исследования (выявление мутаций генов BRCA1 и BRCA2)

 
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Параметр
Приборы серии ДТ

ДТпрайм ДТлайт

ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

Подключение USB-устройств  

Интерфейс с ПК (USB 2.0 high speed)  

Интеграция в ЛИС  

Формат экспорта данных .xml, .txt  

Операционная система: Windows® 7, Windows® 8, Windows® 10,  
Windows® XP, Windows® Vista

 

Управление с помощью одного компьютера несколькими приборами  

Программное обеспечение с мультиязычным интерфейсом  
(русский/английский)

 

Возможность заполнения столбца «идентификатор» протокола путем 
копирования информации из любого редактора через буфер обмена 
Windows

 

Возможность исправления ошибок оператора во время и после работы 
программы

 

Автономная работа прибора после запуска программы амплификации  
с его автоматическим выключением или переходом в режим «хранения»  
(по выбору оператора)

 

Возможность обрабатывать результаты предыдущих амплификаций  
в ходе выполнения текущей программы амплификации

 

Возможность защиты выполнения программы путем двукратного  
дублирования записи результатов реакции

 

Возможность апгрейда программного обеспечения  

Возможность экспорта из прибора «сырых» данных, включая исходное 
видеоизображение тестируемых образцов

 

Возможность использования готовых файлов с параметрами тестов  
(ini-файлов)

 

Возможность многократного использования результатов построения 
«стандартной кривой»

 

* Производитель рекомендует проводить техническое обслуживание (далее ТО) с периодичностью один раз в год с целью поддер-
жания оборудования в работоспособном состоянии в течение всего срока эксплуатации.

В настоящий момент разработаны две методики ТО: ТО1 и ТО2. Техническое обслуживание ТО1 проводится по истечении первого года эксплуата-
ции приборов. Техническое обслуживание ТО2 проводится по истечении гарантии и далее ежегодно до окончания срока эксплуатации приборов.
В процессе проведения ТО1 проверяются следующие параметры приборов:
•	внешний вид и состояние опломбирования прибора;
•	актуальность программного обеспечения;
•	работа механизмов вертикального и горизонтального перемещения термоблока;
•	работа оптической части прибора;
•	работа температурной части прибора с помощью программных средств.
В процессе проведения ТО2 проверяются следующие параметры приборов:
•	внешний вид и состояние опломбирования прибора;
•	актуальность программного обеспечения;
•	работа механизмов вертикального и горизонтального перемещения термоблока;
•	работа оптической части прибора;
•	работа температурной части прибора, в том числе работоспособность защиты термоблока от перегрева и калибровка термоблока;
•	обновление прошивок температурного, оптического, дисплейного и моторного контроллеров до актуальных версий.
По результатам произведенного технического обслуживания приборов (ТО1 и ТО2) выдается свидетельство (сертификат) о соответствии оборудо-
вания требованиям ТУ.
Работы по ТО не связаны с гарантией на оборудование и проводятся на платной основе.
По всем вопросам, связанным с проведением технического обслуживания оборудования производства ООО «НПО ДНК-Технология», обращайтесь 
в службу клиентской поддержки: 8 (800) 200-75-15 (для России, звонок бесплатный), +7 (495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок 
платный). E-mail: hotline@dna-technology.ru, www.dna-technology.ru.
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3.1.1.	 Амплификаторы детектирующие серии ДТпрайм (DTprime) 
	 № ФСР 2011/10229

Преимуществом приборов серии ДТпрайм явля-
ется широкий спектр функций в сочетании с высо-
кой пропускной способностью (табл. 2).

Управление прибором осуществляет програм- 
мное обеспечение DTmaster c русским/английским 
пользовательским интерфейсом, единое для всех 
амплификаторов серии DT с детекцией результатов 
ПЦР в режиме реального времени. 

Преимущества ДТпрайм:
•	 высокая производительность и гибкость исполь-

зования благодаря  возможности применять в ка-
честве расходных материалов как отдельные про-
бирки и стрипы, так и стандартные 96-луночные 
планшеты, а в модификации Х1 и 384-луночные 
микропланшеты (рис. 35); 

•	 простота управления и гибкость настроек обеспе-
чиваются с помощью русскоязычного програм- 
много обеспечения, ориентированного на пользо-
вателей с различными уровнями подготовки; 

•	 совместим с роботизированными системами про-
боподготовки  благодаря специальной геометрии 
корпуса и выдвижному термоблоку с автоматиче-
ским приводом;

•	 при необходимости проводится интеграция в ла-
бораторные информационные системы пользова-
теля с возможностью сохранения данных в стан-
дартных графических и текстовых форматах;

•	 управление несколькими приборами с единствен-
ного управляющего компьютера повышает производительность лаборатории и позволяет одновременно 
проводить широкий спектр ПЦР-исследований с использованием наборов реагентов с различными про-
граммами амплификации; 

•	 узкий корпус и компактный дизайн позволяет организовать комплекс из нескольких приборов на неболь-
шой площади.

Рис. 35. Модели ДТпрайм:
А. ДТпрайм в модификации 5М1;
Б. ДТпрайм в модификции 5X1

А

Б
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3.1.2.	 Амплификаторы детектирующие серии ДТлайт (DTlite)
	 № ФСР 2011/10228

Прибор с минимальными габаритами для обо-
рудования данного класса – 48-луночный термо-
блок с высокой скоростью нагрева и охлаждения –  
оптимальное решение для лабораторий с неболь-
шой пропускной способностью (табл. 3).

Применяется единое программное обеспечение 
DTmaster c русским/английским пользовательским 
интерфейсом для всех амплификаторов серии DT 
с детекцией результатов ПЦР в режиме реального 
времени. 

Преимущества ДТлайт: 
•	 возможность увеличения производительности 

при модификации плашки в 192-луночном фор-
мате (рис. 36); 

•	 совместимость с автоматизированными система-
ми пробоподготовки;

•	 совместимость с лабораторными информацион-
ными системами (ЛИС);

•	 открытая система, допускающая использование 
наборов реагентов разных производителей;

•	 простота и гибкость настроек;
•	 возможность управления несколькими прибора-

ми с единственного управляющего компьютера; 
•	 возможность организации комплекса из несколь-

ких приборов на небольшой площади.

Рис. 36. Модели ДТлайт:
А. ДТлайт в модификации 5S1;
Б. ДТлайт в модификции 4L1
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3.2.	 Термостат программируемый для проведения ПЦР-анализа «Терцик»
	 № ФСР 2007/01275

Четырехканальный ДНК-амплификатор «Терцик» 
предназначен для проведения амплификации в про-
бирках по 0,5 мл. Прибор выполнен в виде единого 
модуля, объединяющего четыре независимо управ-
ляемых термоблока.

Уникальной технической характеристикой прибо-
ра является алюминиевый корпус с высокой тепло- 
проводностью и специальной перфорацией, что 
обеспечивает высокую скорость работы и точность 
поддержания температуры. 

Цельнометаллическая конструкция обеспечивает 
повышенную устойчивость прибора к внешним воз-
действиям. Отличительными особенностями ампли- 
фикатора являются низкий уровень шума и компакт-
ный размер, что позволяет одновременно использо-
вать большое количество приборов в пределах одно-
го лабораторного помещения (табл. 4).

Преимущества амплификатора «Терцик»:
•	 большая пропускная способность прибора обусловлена наличием четырех блоков по 10 пробирок 0,5 мл;
•	 возможность независимого управления каждого из четырех блоков позволяет одновременно ставить  

несколько различных наборов реагентов и реализовывать формат комплексных исследований;
•	 три метода регулирования температуры реакционной смеси:

y	 пассивный (по температуре блока);
y	 два активных метода (математическая модель); 

•	 жидкокристаллический графический дисплей и встроенная память позволяют создавать программы  
и контролировать ход процесса без использования управляющего компьютера;

•	 возможность работы в комплексе с любым IBM-совместимым компьютером; 
•	 высокая однородность температуры внутри термоблока обеспечивает качественный и воспроизводимый 

результат амплификации.



56

Таблица 4. Технические характеристики «Терцик»

Параметр «Терцик»

КОРПУС ПРИБОРА

Материал корпуса Литьевой алюминиевый сплав
Вентиляционные колодцы для отвода тепла По периметру корпуса
Дисплей ЖК c отображением текста и графиков
Индикаторы работы термоблоков Четыре светодиода
Габариты (ДхШхВ), мм 207х241х85
Вес прибора, кг 4

ТЕРМОБЛОК

Материал термоблока Алюминиевый сплав 

Число независимых термоблоков (матриц), шт. 4

Число пробирок в термоблоке, шт. 10

Формат пробирок, мл 0,5

Рабочий объем реакционной смеси, мкл От 10 до100

Нагревательный/охлаждающий элемент Элемент Пельтье

Контроль температуры Встроенная система измерения и регулирования темпера-
туры термоблоков на базе микроконтроллера. С помощью 
выносного датчика температуры реакционной смеси (до-
полнительная опция)

Звуковой сигнал сбоя или прекращения работы 
термоблока 

Наличие

Методы регулирования температуры Три:
•	 по матрице (последовательное достижение заданных 
	 температур в матрицах термоблоков);
•	 активный (последовательное достижение заданных 
	 температур в объеме реакционной смеси):
а) «быстрый» – меньшее время перехода к заданным темпе-
ратурам, но с большей динамической ошибкой регулирования;
б) «точный» – большее время перехода к заданным темпера-
турам, но с меньшей динамической ошибкой регулирования.

Диапазон регулирования температуры, °С От +1 до +99 

Градиент температуры Отсутствие

Исходная температура матрицы, °С +36,6 °С. Устанавливается после включения прибора и под-
держивается во всем допустимом диапазоне температуры 
окружающей среды и влажности вплоть до запуска про-
граммы термоциклирования

Наименьшая температура при долговременной 
работе всех четырех термоблоков в режиме хранения 
(Tокр – температура окружающей среды), °С

Tокр –17. Если, например, температура окружающей среды 
+25 °С, то наименьшая температура хранения при долгов-
ременной работе всех четырех термоблоков будет +8 °С

Перегрев корпуса прибора над окружающей температурой 
при активном регулировании по быстрому алгоритму, °С 

Не более +20

Предельно допустимая температура корпуса прибора, °С 50

Максимальные скорости нагрева матрицы 
с пробирками в диапазоне температур

•	 От 1 до 75 °С – 2 °С/с
•	 Свыше 75 °С – 1,8 °С/с

Максимальная скорость охлаждения матрицы 
с пробирками в диапазоне температур

•	 От 99 до 80 °С – 2 °С/с
•	 От 80 до 70 °С – 1,5 °С/с
•	 От 70 до 60 °С – 1,0 °С/с
•	 От 60 до 25 °С – 0,5 °С/с
•	 Ниже 25 °С – 0,1 °С/с

Дискретность регулирования температуры, °С 0,1

Однородность температуры между термоблоками, °С Не более ±0,2

Точность поддержания температуры в блоке, °С Не более ±0,3 
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Параметр «Терцик»

Точность калибровки выносного датчика, °С Не более ±1,0. Датчик откалиброван в пробирках с 50 мкл 
воды и 10 мкл масла 

Точность измерения температуры радиатора 
(корпуса прибора),°С 

Не более ±1,0

Дополнительная динамическая ошибка выхода 
реакционной смеси на заданную температуру 
при использовании активного регулирования, °С 

Быстрый: не более ±1,0
Точный: не более ±0,3 

УПРАВЛЕНИЕ И ПРОГРАММИРОВАНИЕ

Автономные программирование и работа прибора 
(без подключения к ПК)

Наличие

Подключение к ПК Наличие
Независимое программирование термоблоков Наличие
Допустимый диапазон задаваемых параметров •	 Температура смеси: от 1 до 99,0 °С

•	 Время удержания температуры: от 1 сек. до 1 час 45 мин. 
•	 Число температурных полок во фрагменте – от 1 до 8
•	 Число фрагментов в программе – от 1 до 16
•	 Количество символов в имени программы – от 1 до 10

Встроенная память прибора Наличие
Емкость памяти прибора До 28 программ
Размещение и хранение программ 
на внешнем носителе

Возможно, если прибор используется совместно 
с персональным компьютером

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Вид климатического исполнения (ГОСТ 15150) УХЛ 4.2
Класс в части требований 
по электробезопасности (ГОСТ 51350)

Класс III 

Группа в зависимости от воспринимаемых 
механических воздействий (ГОСТ Р 50444)

2

Класс в зависимости от потенциального риска примене-
ния (Приказ № 4н Минздрава России от 06.06.2012)

2а

Класс в части требований ЭМС и помехоустойчивости 
(ГОСТ 51318.22) 

Класс А 

Электропитание 220 В ± 10 %, 50 Гц 
Предохранитель Встроен внутри прибора
Мощность, Вт •	 Максимальная (кратковременная) – 95

•	 Средняя (быстрое циклирование в четырех термо- 
блоках) – 30

•	 В режиме хранения на 4 °С – 20
•	 В исходном состоянии – 5

Температура окружающей среды, °С От +10 до +35
Относительная влажность воздуха 
при температуре 25 °С, %

До 80

Уровень шума, Дб Отсутствие
Срок службы прибора Не менее 5 лет
Гарантийное обслуживание с момента запуска 
оборудования в эксплуатацию

24 месяца

Возможность постгарантийного сервисного 
обслуживания

Наличие

Предоставление аналогичного оборудования на время 
проведения ремонта и/или сервисного обслуживания

Наличие

Возможность быстрого получения консультации  
квалифицированной инженерной службы  
по телефону горячей линии

Наличие
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3.3.	 Детектор флуоресценции «Джин»
	 № ФСР 2007/01274

Специализированный детектор флуоресценции 
«Джин» предназначен для регистрации результа-
тов ПЦР при использовании комплектов реагентов, 
основанных на принципах флуоресцентной детек-
ции (формат FLASH) (табл. 5).

Минимальные требования к управляющему 
компьютеру для детектора «Джин»:
•	 операционная система от Windows-98 и выше;
•	 процессор Pentium I с тактовой частотой  

не менее 200 МГц;
•	 объем оперативной памяти не менее 32 Мб;
•	 объем свободного дискового пространства  

не менее 10 Мб;
•	 привод для чтения компакт-дисков;
•	 минимальное разрешение экрана  

1024х768 пикселей.

Преимущества детектора флуоресценции «Джин»: 
•	 регистрация результатов ПЦР без проведения электрофореза (не открывая пробирки) дает возможность 

решить проблему контаминации продуктами ПЦР и позволяет снизить требования к организации ПЦР- 
лаборатории;

•	 отсутствие стадии электрофореза существенно уменьшает трудоемкость и время получения результата;
•	 эффективность работы позволяет организовать большие потоки рутинных лабораторных исследований;
•	 программное обеспечение, поставляемое в комплекте с прибором, позволяет эффективно организовать 

ведение документации и работу с полученными результатами;
•	 компактный дизайн.

Таблица 5. Технические характеристики «Джин»

Параметр «Джин»

КОРПУС

Материал корпуса Пластик поливинилхлорид (ПВХ)

Дисплей ЖК

Ротор 1 (стационарный)

Емкость ротора 12 пробирок объемом 0,5 мл

Габариты (ШхГхВ), мм 150х240х90

Вес прибора, кг (не более) 1 

ОПТИЧЕСКАЯ СИСТЕМА

Источник возбуждения 2 светодиода повышенной яркости с узким углом излучения

Детектор флуоресценции 2 высокочувствительных PIN-фотодиода

Количество каналов детекции 2

Время детекции двух каналов 
при полной загрузке ротора 

Не более 30 сек.

Длины волн возбуждения, нм 1 канал – 460 		  2 канал – 532 
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Параметр «Джин»

Длины волн детекции, нм 1 канал – 520 		  2 канал – 570
Флуоресцентный краситель 1 канал – Fam		  2 канал – Hex
Формат детекции Регистрация производится последовательно для каждой 

из пробирок при ее позиционировании относительно 
оптического блока с помощью шагового двигателя

Режим детекции Прием модулированного оптического светового сигна-
ла, синхронизованного с сигналом светодиода в течении  
~1 сек. по каждой из пробирок

Порог чувствительности детектора в 30 мкл реакционной 
смеси, не более

0,001 пкмоль/мкл

УПРАВЛЕНИЕ И ПРОГРАММИРОВАНИЕ

Подключение к ПК USB 2.0
ПО Позволяет:

•	 создавать протоколы регистрации флуоресцентного из-
лучения;

•	 использовать готовые сохраненные протоколы регистрации;
•	 проводить анализ полученных данных;
•	 сохранять результаты анализа детекции
Самодиагностика прибора

Требования к ПК Windows 98, Windows ME, Windows 2k/XP/7/8/10
Формат сохранения результатов исследования .txt, .xlsx
Возможность экспорта данных, формат экспортируемых 
данных

.xlsx

Интеграция в ЛИС Возможна с промежуточной конвертацией в формат XML

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Вид климатического исполнения (ГОСТ 15150) УХЛ 4.2 

Класс в части требований по электробезопасности 
(ГОСТ 51350)

Класс III 

Группа в зависимости от воспринимаемых механических 
воздействий (ГОСТ Р 50444)

2 

Класс в зависимости от потенциального риска примене-
ния (Приказ МЗ РФ от 06.06.2012 № 4н)

2а 

Класс в части требований ЭМС и помехоустойчивости 
(ГОСТ Р МЭК Р 51522)

Класс Б. Критерий качества функционирования С

Электропитание Осуществляется от компьютера через разъем USB – 5В, 
не более 500 мА

Предохранитель Отсутствует

Температура окружающей среды, °С От +10 до +35

Относительная влажность воздуха при температуре 
25°С, %

До 80

Срок службы прибора Не менее 5 лет

Гарантийное обслуживание 24 месяца

Возможность постгарантийного сервисного обслужива-
ния

Наличие

Предоставление аналогичного оборудования на время 
проведения ремонта 
и/или сервисного обслуживания

Наличие

Возможность быстрого получения консультации квали-
фицированной 
инженерной службы по телефону горячей линии

Наличие
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3.4.	 Детектор флуоресценции «Джин-4»
	 № ФСР 2007/01249

Специализированный детектор флуоресценции 
«Джин-4» предназначен для регистрации результа-
тов ПЦР при использовании комплектов реагентов в 
формате FLASH (табл. 6).

Рис. 37. Сменные роторы для пробирок  
объемом 0,5 и 0,2 мл 

Преимущества детектора флуоресценции «Джин-4»: 
•	 высокая скорость работы позволяет организовать  

большие потоки рутинных лабораторных исследований;
•	 сменные роторы для пробирок объемом 0,5 и 0,2 мл  

(рис. 37);
•	 возможность проведения мультиплексных  

исследований.

Таблица 6. Технические характеристики «Джин-4»

Параметр «Джин-4»

КОРПУС

Материал корпуса Пластик поливинилхлорид (ПВХ)

Дисплей ЖК

Ротор 2 (сменные)

Емкость ротора •	 12 пробирок объемом 0,5 мл (для ротора на 0,5 мл)
•	 12 пробирок объемом 0,2 мл (для ротора на 0,2 мл)

Габариты (ШхГхВ), мм 240х200х110 

Вес прибора, кг (не более) 1,4 

ОПТИЧЕСКАЯ СИСТЕМА

Источник возбуждения 4 светодиода повышенной яркости с узким углом излучения

Детектор флуоресценции 4 высокочувствительных PIN-фотодиода

Количество каналов детекции 4

Время детекции четырех каналов 
при полной загрузке ротора

Не более 30 сек.

Длины волн возбуждения, нм 1 канал – 460		  3 канал – 580
2 канал – 532 		  4 канал – 632
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Параметр «Джин-4»

Длины волн детекции, нм 1 канал – 520		  3 канал – 620
2 канал – 570 		  4 канал – 675

Флуоресцентный краситель 1 канал – Fam		  3 канал – Rox
2 канал – Hex		  4 канал – Cy5

Формат детекции Регистрация производится последовательно для каждой  
из пробирок при ее позиционировании относительно опти-
ческого блока с помощью шагового двигателя

Режим детекции Прием модулированного оптического светового сигнала, 
синхронизированного с сигналом светодиода в течение  
~1 сек. по каждой пробирок

Порог чувствительности детектора в 30 мкл  
реакционной смеси 

Не более 0,002 пкмоль/мкл

УПРАВЛЕНИЕ И ПРОГРАММИРОВАНИЕ

Подключение к ПК USB 2.0
ПО Позволяет:

•	 создавать протоколы регистрации флуоресцентного из-
лучения;

•	 использовать готовые сохраненные протоколы регистрации;
•	 проводить анализ полученных данных;
•	 сохранять результаты анализа детекции
Самодиагностика прибора

Требования к ПК Windows 98, Windows ME, Windows 2k/XP/7/8/10
Формат сохранения результатов исследования .txt, .xlsx
Возможность экспорта данных, 
формат экспортируемых данных

.xlsx

Интеграция в ЛИС Возможна с промежуточной конвертацией в формат XML

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Вид климатического исполнения (ГОСТ 15150) УХЛ 4.2 

Класс в части требований по электробезопасности 
(ГОСТ 51350)

Класс III 

Группа в зависимости от воспринимаемых 
механических воздействий (ГОСТ Р 50444)

2 

Класс в зависимости от потенциального риска 
применения (Приказ МЗ РФ от 06.06.2012. № 4н)

2а 

Класс в части требований ЭМС и помехоустойчивости 
(ГОСТ Р МЭК Р 51522)

Класс Б. Критерий качества функционирования С

Электропитание Осуществляется от компьютера через разъем USB – 5В, 
не более 500 мА

Предохранитель Отсутствует

Температура окружающей среды, °С От +10 до +35

Относительная влажность воздуха  
при температуре 25 °С, %

До 80

Срок службы прибора Не менее 5 лет

Гарантийное обслуживание 24 месяца

Возможность постгарантийного сервисного обслуживания Наличие

Предоставление аналогичного оборудования на время 
проведения ремонта и/или сервисного обслуживания

Наличие

Возможность быстрого получения консультации квали-
фицированной инженерной службы  
по телефону горячей линии

Наличие
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3.5.	 Источник питания «Эльф-4»
	 №ФСР 2012/13645

Источник питания «Эльф-4» предназначен для 
проведения электрофореза нуклеиновых кислот и 
белков в агарозных и акриламидных гелях (табл. 7).

Особенности использования источника питания «Эльф-4»:
•	 предпочтительнее использовать для агарозных гелей;
•	 возможность работы в режимах стабилизации напряжения, стабилизации тока или стабилизации мощности;
•	 наличие встроенного таймера позволяет отключить электрофорез через заданный период времени,  

что предотвращает потерю результатов электрофореза из-за избыточной разгона.

Таблица 7. Технические характеристики «Эльф-4»

Параметр «Эльф-4»

ОБЩИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Выходное напряжение, В 5–400

Выходной ток, мА 5–400

Выходная мощность, Вт 0,5–80

Нестабильность выходного напряжения не более ±1 %

Амплитуда пульсаций выходного напряжения, В не более 2

Таймер Наличие

Диапазон работы таймера 1 мин. – 16 часов

Шаг задаваемого времени 1 мин.

Контроль состояния прибора Отображается на дисплее прибора

Блокировка работы прибора •	 Короткое замыкание
•	 Разрыв цепи
•	 Утечка на землю
•	 Внезапное изменение нагрузки
•	 Внутреннее тестирование

Габаритные размеры (ДхШхВ), мм 180х120х60

Масса, г 840
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Параметр «Эльф-4»

КОРПУС

Материал Пластик

Дисплей Графический, ЖК

Индикатор состояния источника питания Светодиодный

Выходные гнезда Две пары

Число подключаемых камер для электрофореза, шт. 2

УПРАВЛЕНИЕ ПРИБОРОМ

Программирование Ручное, с помощью 3 кнопок

Задаваемые параметры •	 Время
•	 Напряжение
•	 Ток
•	 Мощность

Диапазон задаваемых параметров •	 Время: 1 мин. – 16 час.
•	 Напряжение: 5–400 В
•	 Ток: 5–400 мА
•	 Мощность: 0,5–80 Вт

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Вид климатического исполнения (ГОСТ 15150) УХЛ 4.2 

Класс в части требований по электробезопасности 
(ГОСТ 12.2.025)

Тип Н 

Группа в зависимости от воспринимаемых 
механических воздействий (ГОСТ Р50444)

2

Класс в зависимости от потенциального риска 
применения (Приказ МЗ РФ от 06.06.2012 № 4н) 

2а

Класс в части требований ЭМС и помехоустойчивости Соответствует ГОСТ Р50267.0.2

Напряжение, В 220+10/-15 %

Частота, Гц 50

Максимальная потребляемая мощность, Вт Не более 90

Предохранитель Есть

Относительная влажность воздуха 
при температуре 25 °С, %

80

Срок службы прибора Не менее 5 лет

Гарантийное обслуживание с момента 
запуска оборудования в эксплуатацию

24 месяца

Возможность постгарантийного сервисного обслуживания Наличие

Предоставление аналогичного оборудования на время 
проведения ремонта и/или сервисного обслуживания

Наличие

Возможность быстрого получения консультации квали-
фицированной инженерной службы 
по телефону горячей линии

Наличие
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3.6.	 Источник питания «Эльф-8»
	 № ФСР 2012/13645

Источник питания «Эльф-8» предназначен для 
проведения электрофореза нуклеиновых кислот и 
белков в агарозных и акриламидных гелях (табл. 8).

Особенности использования источника питания «Эльф-8»:
•	 предпочтительнее использовать для акриламидных гелей;
•	 возможность работы в режимах стабилизации напряжения, стабилизации тока или стабилизации мощности;
•	 наличие встроенного таймера позволяет отключить электрофорез через заданный период времени,  

что предотвращает потерю результатов электрофореза из-за избыточной разгона.

Таблица 8. Технические характеристики «Эльф-8» 

Параметр «Эльф-8»

ОБЩИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Выходное напряжение, В 10–800

Выходной ток, мА 3–200

Выходная мощность, Вт 0,5–80

Нестабильность выходного напряжения не более ±1 %

Амплитуда пульсаций выходного напряжения, В не более 2

Таймер Наличие

Диапазон работы таймера 1 мин. – 16 часов

Шаг задаваемого времени 1 мин.

Контроль состояния прибора Информация на дисплее прибора

Блокировка •	 Короткое замыкание
•	 Разрыв цепи
•	 Утечка на землю
•	 Внезапное изменение нагрузки
•	 Внутреннее тестирование

Габаритные размеры (ДхШхВ), мм 180х120х60

Масса, г 840
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Параметр «Эльф-8»

КОРПУС

Материал Пластик

Дисплей Графический, ЖК

Индикатор состояния источника питания Светодиодный

Выходные гнезда Две пары

Число подключаемых камер для электрофореза, шт. 2

УПРАВЛЕНИЕ ПРИБОРОМ

Программирование Ручное, с помощью 3 кнопок

Задаваемые параметры •	 Время
•	 Напряжение
•	 Ток
•	 Мощность

Диапазон задаваемых параметров •	 Время: 1 мин. – 16 час.
•	 Напряжение: 10–800 В
•	 Ток: 3–200 мА
•	 Мощность: 0,5–80 Вт

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Вид климатического исполнения (ГОСТ 15150) УХЛ 4.2 

Класс в части требований по электробезопасности 
(ГОСТ 12.2.025)

Тип Н 

Группа в зависимости от воспринимаемых 
механических воздействий (ГОСТ Р50444)

2

Класс в зависимости от потенциального риска 
применения (Приказ МЗ РФ от 06.06.2012 № 4н) 

2а

Класс в части требований ЭМС и помехоустойчивости Соответствует ГОСТ Р50267.0.2

Напряжение, В 220+10/-15 %

Частота, Гц 50

Максимальная потребляемая мощность, Вт Не более 90

Предохранитель Есть

Относительная влажность воздуха 
при температуре 25 °С, %

80

Срок службы прибора Не менее 5 лет

Гарантийное обслуживание с момента 
запуска оборудования в эксплуатацию

24 месяца

Возможность постгарантийного сервисного обслуживания Наличие

Предоставление аналогичного оборудования на время 
проведения ремонта и/или сервисного обслуживания

Наличие

Возможность быстрого получения консультации квали-
фицированной инженерной службы 
по телефону горячей линии

Наличие
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3.7.	 ПЦР-бокс
	 № РЗН 2015/3193

ПЦР-бокс предназначен для организации изо-
лированного от внешней среды пространства в кли- 
нико-диагностических и ПЦР-лабораториях (табл. 9).

Преимущества ПЦР-бокса:
•	 передняя стеклянная панель плавно поднимается и фиксируется на любой выбранной высоте;
•	 встроенный блок из трех розеток позволяет подключать лабораторные приборы непосредственно внутри бокса;
•	 наличие бактерицидного облучателя, управляемого электронным таймером;
•	 наличие блокировки УФ-излучения при открывании передней стеклянной панели и при включении освеще-

ния ПЦР-бокса обеспечивает защиту оператора от вредного воздействия УФ;
•	 корпус сделан из плакированной нержавеющей стали и стекла, что исключает появление ржавчины при об-

работке поверхностей агрессивными моющими средствами (растворы соляной кислоты, хлорсодержащие 
и другие растворы);

•	 высокоточный лазерный раскрой корпуса из цельного листа нержавеющей стали сводит к минимуму  
количество швов, полостей и зазоров, обеспечивая наиболее эффективное облучение и обработку моющи-
ми средствами внутренних поверхностей;

•	 рабочее пространство ПЦР-бокса составляет 1200х600 мм, что дает возможность создания полноценного 
рабочего места;

•	 освещенность рабочего стола достаточна для выполнения работ высокой точности, удобная компоновка  
и простота в эксплуатации делают бокс незаменимым при проведении большого количества рутинных ла-
бораторных исследований.

Таблица 9. Технические характеристики ПЦР-бокса

Параметр ПЦР-бокс

ОБЩИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Управление боксом Ручное
Исполнение бокса •	 Металлический корпус, выполненный 

	 из нержавеющей стали
•	 Стеклянные боковины 
•	 Стеклянная передняя панель

Внешнее покрытие Порошковая краска RAL 70 в соответствии с ГОСТ 9.302-88
Габаритные размеры ПЦР-бокса (ШхГхВ), мм 1205x705x665 
Масса бокса без подставки, кг 85
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Параметр ПЦР-бокс

РАБОЧАЯ КАМЕРА

Переднее (лицевое) стекло •	 Подъемное
•	 Максимальный ход панели – 370 мм

Бесстыковое исполнение корпуса Наличие
Отсутствие в рабочей зоне выступов и крепежных элементов Соответствует
Встроенные электророзетки, шт. 3
Рабочая столешница Нержавеющая сталь
Освещение рабочей камеры Лампа дневного света

БЛОК УФ-ОБЛУЧЕНИЯ

Встроенная УФ-лампа мощностью, Вт 30 Вт
Длина волны УФ-лампы, нм 254

Ресурс работы лампы, час 9000

Встроенный таймер для автоматического 
отключения УФ-лампы

Наличие

Автоматическое отключение УФ-лампы при подъеме 
(открывании) передней панели

Наличие

Автоматическое отключение УФ-лампы при включении 
встроенного светильника дневного света

Наличие

Диапазон задаваемого времени работы УФ-лампы От 15 мин. до 3 часов 45 мин.

Шаг задаваемого времени 15 мин.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Вид климатического исполнения (ГОСТ 15150) УХЛ 4.2
Класс в части требований по электробезопасности 
(ГОСТ Р 51350-99)

Класс I

Группа в зависимости от воспринимаемых 
механических воздействий (ГОСТ Р 50444)

1 

Класс в зависимости от потенциального риска 
применения (Приказ МЗ РФ от 06.06.2012 № 4н)

2а 

Класс в части требований ЭМС и помехоустойчивости Соответствует ГОСТ Р 50267.0.2
Напряжение сети, В 220 В ± 10 %
Максимальный суммарный ток подключаемых 
приборов от сети 220 В, А  

10

Мощность, потребляемая светильниками 
дневного освещения, Вт

Не более 40

Мощность, потребляемая светильниками 
ультрафиолетового освещения, Вт

Не более 40

Предохранитель Наличие
Относительная влажность воздуха 
при температуре 25 °С, %

80

Срок службы прибора Не менее 5 лет
Гарантийное обслуживание с момента 
запуска оборудования в эксплуатацию

24 месяца

Возможность постгарантийного сервисного обслуживания Наличие
Предоставление аналогичного оборудования на время 
проведения ремонта и/или сервисного обслуживания

Наличие

Возможность быстрого получения консультации 
квалифицированной инженерной службы 
по телефону горячей линии

Наличие
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3.8.	 Термостат «Термит»
	 № ФСР 20012/14090

Твердотельный термостат для научных и клинико- 
диагностических исследований. Рассчитан на ис- 
пользование пробирок типа «Эппендорф» объемом  
1,5 и 0,5 мл.

Термостат «Термит» – оптимальный выбор в слу-
чаях, когда во время работы нет необходимости часто 
менять температуру инкубации (табл. 10).

Преимущества термостата «Термит»:
•	 встроенный таймер;
•	 эргономичный дизайн.

Материал корпуса характеризуется:
•	 высокой стойкостью к ударным нагрузкам;
•	 оптимальной прочностью при растяжении и изгибе;
•	 климатической и химической устойчивостью;
•	 низким водопоглощением.

Таблица 10. Технические характеристика термостата «Термит»

Параметр «Термит»

КОРПУС

Материал корпуса Механический сплав поликарбоната 
и АБС-пластика

Семисегментный индикатор для отображения цифровой информации Наличие

Выключатель питания с индикацией поданного сетевого напряжения Наличие

Светодиод для индикации общего состояния таймера Наличие

Таймер От 1 мин. до 99 мин. 

Инкремент по времени 1 мин.

Габариты (ДхШхВ), мм 260х130x80 

Вес прибора, кг 2

ТЕРМОБЛОК

Материал термоблока Алюминиевый сплав

Формат термоблока, шт. Моноблок

Число пробирок в термоблоке, шт. 1,5 мл – 40; 0,5 мл – 28 
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Параметр «Термит»

Формат пробирок, мл 0,5; 1,5

Нагревательный элемент Керамический

Управляемое охлаждение прибора Отсутствует (охлаждение за счет 
естественного рассеивания тепла)

Контроль температуры Встроенный микропроцессор

Диапазон регулирования температуры, °С От температуры окружающей среды до +99 

Нижняя температура диапазона регулирования, °С Температура окружающей среды

Исходная температура матрицы, °С Температура окружающей среды

Предельно допустимая температура корпуса прибора При температуре окружающей среды 
от 10 до 35 °С – не более 75 °С

Максимальная скорость нагрева матрицы, °С/мин Не менее 8 

Дискретность задания температуры, °С 1,0 

Однородность температуры в термоблоке по гнездам В установившемся режиме не более ±0,5 °С

Точность поддержания температуры в термоблоке, °С ±1

Крышка блока Отсутствует

УПРАВЛЕНИЕ И ПРОГРАММИРОВАНИЕ

В ручном режиме, с помощью кнопок Наличие

Подключение к ПК Отсутствует

Встроенная память прибора Наличие

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Вид климатического исполнения (ГОСТ 15150) УХЛ 4.2

Класс в части требований по электробезопасности (ГОСТ IEC 61010-1) Класс I

Группа в зависимости от воспринимаемых механических воздействий 
(ГОСТ Р 50444)

2

Класс в зависимости от потенциального риска применения 
(Приказ VP HA от 06.06.2012 № 4н)

2а

Класс в части требований ЭМС и помехоустойчивости 
(ГОСТР МЭК 61326-1)

Класс Б

Электропитание 220±10 % В, 50–60 Гц 

Предохранитель Наличие

Мощность, Вт •	 Первоначальный нагрев – не более 200
•	 Поддержание заданной температуры 
	 неболее 40

Относительная влажность воздуха при температуре 25 °С, % 80

Срок службы прибора Не менее 5 лет

Гарантийное обслуживание с момента запуска оборудования 
в эксплуатацию

24 месяца

Возможность постгарантийного сервисного обслуживания Наличие

Предоставление аналогичного оборудования на время 
проведения ремонта и/или сервисного обслуживания

Наличие

Возможность быстрого получения консультации квалифицированной 
инженерной службы по телефону горячей линии

Наличие
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3.9.	 Термостат «Гном» (программируемый)
	 № ФСР 20012/13646

Программируемый твердотельный термостат для 
научных и клинико-диагностических исследований. 
Рассчитан на использование пробирок типа «Эппен-
дорф» объемом 1,5 и 0,5 мл.

Термостат «Гном» особенно удобен в случае при-
менения методик, состоящих из нескольких этапов 
с различными температурами инкубации, а также 
для прогрева пробирок при высоких температурах 
(табл. 11).

Преимущества термостата «Гном»:
•	 возможность программирования позволяет реализовать процессы, включающие от одного до трех после-

довательных температурно-временных интервалов;
•	 наличие термоизолирующей прижимной крышки повышает равномерность распределения температуры  

по блоку, предотвращает открытие крышек пробирок при высоких температурах и уменьшает конденсиро-
вание реакционной смеси на крышках пробирок;

•	 встроенный вентилятор значительно сокращает время охлаждения;
•	 жидкокристаллический графический дисплей делает управление прибором простым и удобным.

Таблица 11. Технические характеристики 

Параметр «Гном»

КОРПУС

Материал корпуса Пластик Trovidur (ПХВ ES6705)

Светодиод для индикации общего состояния прибора Наличие

Выключатель питания с индикацией поданного сетевого напряжения Наличие

Дисплей Графический жидкокристаллический 
индикатор

Таймер От 1 мин. до 99 час 

Инкремент по времени 1 мин.

Габариты (ШхГхВ), мм 195x185х125 

Вес прибора Не более 2,3 кг

ТЕРМОБЛОК

Материал термоблока Алюминиевый сплав

Формат термоблока, шт. Моноблок

Число пробирок в термоблоке, шт. 1,5 мл – 40; 0,5 мл – 28 

Формат пробирок, мл 0,5; 1,5

Нагревательный элемент Керамический
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Параметр «Гном»

Управляемое охлаждение прибора Охлаждение за счет встроенного вентилятора

Контроль температуры Встроенный микропроцессор

Диапазон регулирования температуры, °С От температуры окружающей среды до +99 

Нижняя температура диапазона регулирования, °С Температура окружающей среды

Исходная температура матрицы, °С Температура окружающей среды

Предельно допустимая температура корпуса прибора, °С При температуре окружающей среды 
от 10 до 35 °С – не более 75 °С

Максимальная скорость нагрева матрицы, °С/мин Не менее 8 

Дискретность задания температуры, °С 1,0 

Однородность температуры в термоблоке, °С В установившемся режиме не более ±0,5

Точность поддержания температуры в термоблоке, °С •	 От температуры окружающей среды 
	 до 65 °C: ±0,2 °С
•	 От 66 °C до 99 °C: ±0,5 °С

Крышка блока Наличие (стационарная)

Формат крышки блока •	 Теплоизолирующая, с ручной регулиров-
кой прижима пробирок

•	 Фиксируется механическим запором

УПРАВЛЕНИЕ И ПРОГРАММИРОВАНИЕ

В ручном режиме, с помощью кнопок Наличие

Подключение к ПК Отсутствует

Встроенная память прибора Наличие

Емкость памяти прибора 3 режима термостатирования

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Вид климатического исполнения (ГОСТ 15150) УХЛ 4.2

Класс в части требований по электробезопасности (ГОСТ IEC 61010-1) Класс I

Группа в зависимости от воспринимаемых механических 
воздействий (ГОСТ Р 50444)

2

Класс в зависимости от потенциального риска применения
(Приказ МЗ РФ от 06.06.2012 № 4н)

2а

Класс в части требований ЭМС и помехоустойчивости 
(ГОСТР МЭК 61326-1)

Класс Б

Электропитание 220 В ± 10 %, 50–60 Гц

Предохранитель Наличие

Мощность, Вт •	 Первоначальный нагрев – не более 200
•	 Поддержание заданной температуры – 
	 не более 40

Относительная влажность воздуха при температуре 25 °С, % 80

Срок службы прибора Не менее 5 лет

Гарантийное обслуживание с момента запуска оборудования 
в эксплуатацию

24 месяца

Возможность постгарантийного сервисного обслуживания Наличие

Предоставление аналогичного оборудования на время 
проведения ремонта и/или сервисного обслуживания

Наличие

Возможность быстрого получения консультации квалифицированной 
инженерной службы по телефону горячей линии

Наличие
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3.10. Гарантийное и постгарантийное обслуживание

Срок гарантийного обслуживания оборудования производства ООО «НПО ДНК-Технология» составляет  
2 года. 

В течение этого времени компания осуществляет гарантийный ремонт и сопровождение оборудования.  
По истечении срока предоставляется услуга постгарантийного обслуживания приборов.

Сервисные инженеры устанавливают приборы для ПЦР-лаборатории и проводят обучение работе с обору-
дованием.

ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ! 	 Компания «ДНК-Технология» предоставляет услугу замены прибора,  
				    переданного на гарантийное/постгарантийное обслуживание,  
				    на буферный прибор. Это обеспечивает стабильную и бесперебойную  
				    работу лаборатории на протяжении всего периода времени,  
				    необходимого для проведения диагностики и/или ремонта оборудования.



ОРГАНИЗАЦИЯ  
И КОМПЛЕКТАЦИЯ 
ПЦР-ЛАБОРАТОРИИ
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4.1. Организация ПЦР-лаборатории
На данный момент принципы организации лаборатории и этапы проведения ПЦР-анализа, а также дея-

тельность персонала лабораторий, использующих молекулярно-генетические методы исследования, регла-
ментированы МУ 1.3.2569-09. 1.3 «Эпидемиология. Организация работы лабораторий, использующих методы 
амплификации нуклеиновых кислот при работе с материалом, содержащим микроорганизмы I–IV групп пато-
генности». 

ВАЖНО! Данные МУ распространяются не только на лаборатории, которые работают с материалом, содержа-
щим (или подозрительным на содержание) микроорганизмы I–IV групп патогенности, но и все другие ПЦР-
лаборатории (в том числе осуществляющие медико-генетические исследования, анализ пищевых продуктов 
и материалов из объектов окружающей среды). Во многом это оправдано универсальностью самого метода 
ПЦР. Соответственно, МУ 1.3.2569-09. 1.3 определяют общие требования к организации и проведению работ 
с использованием методов амплификации нуклеиновых кислот (МАНК); помещениям и оборудованию лабо-
ратории; контролю качества проводимых исследований; а также базовый перечень требований к обработке 
помещений и обеззараживанию материала.

Согласно действующей нормативной документации (СП 158.13330.2014 Здания и помещения медицинских 
организаций. Правила проектирования) диагностические лаборатории следует планировочно изолировать от 
остальных подразделений медицинской организации, то есть они должны быть непроходными, иметь вход 
для персонала и вход или передаточное окно для доставки материалов на анализы. Лаборатории следует пла-
нировочно разделять на две зоны: зону для исследований и зону для персонала и работы с документацией.

В зависимости от мощности и профиля лаборатории зона для исследований может быть предусмотрена в виде:
•	 зала автоматизированных линий по проведению анализов с автоматами для пробоподготовки, анали-

заторами и компьютерами для обработки результатов;
•	 отдельных лабораторных помещений, разделенных по этапам и видам анализа.

При этом СП 158.13330.2014 определяет, что в составе клинических диагностических лабораторий микро-
биологическая группа помещений выделяется из общей зоны исследований в отдельную зону со входом через 
шлюз. Принадлежность к структурным подразделениям (отделы, лаборатории) микробиологической группы 
определяется наличием лицензии на деятельность, связанную с использованием возбудителей инфекцион-
ных заболеваний соответствующей группы патогенности, и регулируется в соответствие с СП 1.3.2322-08 и СП 
1.3.3118-13.

Помещения микробиологической группы подразделяются на «заразную» зону, где осуществляются мани-
пуляции с патогенными биологическими агентами (ПБА) и их хранение, и «чистую» зону, где не проводятся 
работы с ПБА.

Планировочные решения и размещение оборудования должны обеспечивать поточность продвижения 
ПБА, персонала и выполнение иных требований настоящих санитарных правил. В «чистой» зоне лабораторий 
необходимо располагать:

•	 гардероб для верхней одежды;
•	 помещения для проведения подготовительных работ (препараторская, моечная, приготовление и раз-

лив питательных сред и другие);
•	 помещение для стерилизации питательных сред и лабораторной посуды (стерилизационная);
•	 помещение с холодильной камерой или холодильниками для хранения питательных сред и диагности-

ческих препаратов;

III. ОРГАНИЗАЦИЯ И КОМПЛЕКТАЦИЯ 
ПЦР-ЛАБОРАТОРИИ 
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•	 комнаты для работы с документами и литературой;
•	 комнату отдыха;
•	 кабинеты заведующего и сотрудников;
•	 подсобные помещения;
•	 туалет.

В «заразной» зоне располагают:
•	 блок для работы с инфицированными животными, 
•	 боксированные помещения для проведения микробиологических исследований, состоящие из бокса и 

предбоксника;
•	 боксированные помещения для проведения серологических исследований;
•	 боксированные помещения для люминесцентной микроскопии;
•	 боксированные помещения для проведения зооэнтомологических работ;
•	 боксированные помещения для проведения генодиагностических исследований (ПЦР-лаборатория);
•	 автоклавную для обеззараживания материала;
•	 термостатную (термальную) комнату;
•	 комнату для ведения записей в рабочих журналах;
•	 туалет.

На границе «чистой» и «заразной» зон необходимо располагать санитарный пропускник, состоящий  
из помещения для личной одежды, душевой и помещения для рабочей одежды. На границе зон на входе  
в помещение душевой необходимо устанавливать герметичную дверь, на которую должен быть нанесен знак 
«Биологическая опасность».

При наличии в организации на одной территории нескольких лабораторий разрешается размещение и обо-
рудование централизованных автоклавных и стерилизационных.

При расположении в одном блоке нескольких профильных лабораторий общими для них могут быть: блок 
для работы с инфицированными животными, санитарный пропускник, автоклавные или установки для обезза-
раживания отходов, моечные, комнаты для приготовления питательных сред и другие помещения.

В научно-исследовательских учреждениях, имеющих единые санитарные пропускники, централизованные 
автоклавные и прочее, обслуживающие несколько лабораторий, допускается размещение в «заразной» зоне 
вспомогательных помещений, в которых не проводят работы, связанные с использованием или хранением 
ПБА. Набор помещений определяется функциональными задачами подразделений. 

В соответстви с МУ1.3.2569-09.1.3 зонирование собственно ПЦР-лаборатории (набор последовательно 
расположенных самостоятельных рабочих помещений или отдельно выделенных рабочих зон в составе дру-
гих функциональных помещений) осуществляется в зависимости от способа детекции результатов анализа 
(рис. 38):

•	 Рабочая зона 1 – прием, регистрация, разбора и первичная обработка материала для исследования.
•	 Рабочая зона 2 – выделение нуклеиновых кислот.
•	 Рабочая зона 3 – проведение реакции амплификации и учет ее результатов при использовании  

гибридизационно-флуоресцентного метода детекции.
•	 Рабочая зона 4 – учет результатов реакции амплификации нуклеиновых кислот на ДНК-чипах и/или 

секвенирования; детекция методом электрофореза или гибридизационно-ферментным методом.
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Рис. 38. Зонирование ПЦР-лаборатории: 
А. ПЦР на ДНК-чипах и/или секвенирование; детекция методом  
электрофореза или гибридизационно-ферментным методом;
Б. ПЦР с гибридизационно-флуоресцентным методами детекции 

А

Б

1 2 3

4

1 2 3
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Зонирование ПЦР-лаборатории определяет следующий порядок работы:
1.	 В Рабочей зоне 1 осуществляют прием материала, его маркировку, регистрацию в специальном жур-

нале, первичную подготовку (концентрирование материала путем центрифугирования, фильтрации, иммуно-
сорбции, суспендирование, перевод сухих и плотных материалов в жидкую фазу и т. д.), объединение или 
разделение проб на аликвоты, обеззараживание и хранение проб, обеззараживание остатков исследуемого 
материала.

Допускается проведение приема, регистрации, разбора и первичной обработки материала, исследуемого 
другими методами диагностики (бактериологическими, вирусологическими, иммунологическими и т. д.). При 
работе с микроорганизмами I-II групп патогенности допускается размещение Рабочей зоны 1 в помещениях 
блока для работы с инфицированными животными. 

Материал из Рабочей зоны 1 подлежит передаче в Рабочую зону 2 только после обеззараживания в марки-
рованных одноразовых микроцентрифужных пробирках объемом 1,5-2 мл с закрытой крышкой.

2.	 В Рабочей зоне 2 проводят выделение и очистку нуклеиновых кислот. После окончания работы в 
Рабочей зоне 2 пробирки передают в Рабочую зону 3.

3.	 В Рабочей зоне 3 осуществляют приготовление реакционных смесей, проведение обратной транс-
крипции, амплификации нуклеиновых кислот и учет результатов амплификации при использовании гибриди-
зационно-флуоресцентного метода детекции. 

В целом зональность ПЦР-лаборатории должна обеспечить поточность движения (однонаправленное дви-
жение) исследуемого материала, проб нуклеиновых кислот, продуктов амплификации. При этом передачу 
исследуемого материала в Рабочую зону 1 и проб при смежном расположении помещений Рабочих зон 1, 2, 
3 желательно осуществлять через шлюзовые передаточные окна, а в Рабочие зоны 4-1 и 4-2 – через переда-
точные окна.

4.2. Комплектация лаборатории 
Комплектация ПЦР-лаборатории должна соответствовать современным требованиям к организации иссле-

дований методом ПЦР с выбранным форматом детекции результатов.
С точки зрения оснащения ПЦР-лаборатории в МУ1.3.2569-09.1.3 даны рекомендации по базовому переч-

ню оборудования для каждой рабочей зоны. Важно понимать, что данный перечень не в полной мере удов-
летворяет потребностям каждой отдельно взятой лаборатории. Для того чтобы подобрать оптимальный набор 
оборудования, необходимо учитывать:

•	 диагностические и/или научные задачи;
•	 планируемый объем исследований за единицу времени;
•	 режим работы лаборатории (одна или более смен);
•	 необходимость сочетать несколько вариантов технологий ПЦР.

Целесообразным является предварительное ознакомление с рекомендациями производителя конкретных 
наборов реагентов для ПЦР-анализа (инструкции к наборам реагентов), которые в дальнейшем будут исполь-
зоваться в рутинной практике лаборатории. 

Например, наиболее часто требуется следующее дополнительное оборудование:
•	 для предварительной подготовки биоматериала, в зависимости от рекомендуемой производителем ме-

тодики, может  понадобиться приобретение центрифуги  на  3000–6000 об/мин;
•	 при использовании наборов реагентов, раскапанных в стрипованный пластик, необходимо предусмо-

треть возможность  приобретения дополнительного ротора для стрипов для центрифуги (вортекса);
•	 для совмещения за единицу времени нескольких режимов термостатирования и/или центрифугирова-

ния может потребоваться приобретение дополнительного термостата и/или высокоскоростной центри-
фуги в Зону выделения нуклеиновых кислот.

Для проведения исследований по пренатальной диагностике с помощью наборов реагентов «ДНК-Техно-
логия» необходимо дополнительно приобрести криоштатив (штатив для замораживания).
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4.2.1. Вариант базовой комплектации лаборатории для детекции в режиме реального времени  
(с использованием детектирующего амплификатора серии ДТ) 

1. Зона пробоподготовки

№ Наименование Кол-во

1 Ламинарный шкаф II класса защиты 1

2 Высокоскоростная центрифуга с ротором для пробирок 1,5/2 мл 1

3 Центрифуга (вортекс) 1

4 Твердотельный термостат «Гном» 1

5
Дозаторы: 

(0,5-10) мкл – 1 шт., (2-20) мкл – 1 шт., (20-200) мкл – 1 шт., (100-1000) мкл – 1 шт.
4

6 Штатив «карусель» для шести дозаторов 1

7 Штатив «рабочее место» 200х0,2 мл 1

8 Штатив «рабочее место» 50х1,5 мл 1

9 Штатив для хранения пробирок 100х1,5 мл 2

10 Аспиратор с сосудом-ловушкой 1

2. Зона приготовления реакционной смеси

№ Наименование Кол-во

1 Ламинар типа «ПЦР-бокс» 1

2 Центрифуга (вортекс) 1

3
Дозаторы:  

(0,5-10) мкл – 1 шт., (2-20) мкл – 1 шт., (20-200) мкл – 1 шт., (100-1000) мкл – 1 шт.
4

4 Штатив «карусель» для шести дозаторов 1

5 Штатив «рабочее место» 200х0,2 мл 1

6 Штатив для хранения пробирок 100х1,5 мл 2

3. Отдельно находятся

№ Наименование Кол-во

1 Детектирующий амплификатор DTprime/ DTlite (Real-time) 1

2 Ноутбук с предустановленным специализированным программным обеспечением 1

Общее количество лабораторного оборудования

№ Наименование Кол-во

1 Детектирующий амплификатор DTprime / DTlite (Real-time) 1

2 Ламинар типа «ПЦР-бокс» 1

3 Ламинарный шкаф II класса защиты 1

4 Высокоскоростная центрифуга с ротором для пробирок 1,5/2 мл 1

5 Центрифуга (вортекс) 2

6 Твердотельный термостат «Гном» 1

7
Дозаторы:  

(0,5-10) мкл – 2 шт., (2-20) мкл – 2 шт., (20-200) мкл – 2 шт., (100-1000) мкл – 2 шт.
8
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№ Наименование Кол-во

8 Аспиратор с сосудом-ловушкой 1

9 Штатив «рабочее место» 200х0,2 мл 2

10 Штатив «рабочее место» 50х1,5 мл 1

11 Штатив «карусель» для шести дозаторов 2

12 Штатив для хранения пробирок 100х1,5 мл 4

13 Ноутбук с предустановленным специализированным программным обеспечением 1

4.2.2. Вариант базовой комплектации лаборатории для детекции методом FLASH (с использова-
нием ПЦР-детектора «Джин»/«Джин-4»)  

1. Зона пробоподготовки

№ Наименование Кол-во

1 Ламинарный шкаф II класса защиты 1

Высокоскоростная центрифуга с ротором для пробирок 1,5/2 мл 1

Центрифуга (вортекс) 1

2 Твердотельный термостат «Гном» 1

3
Дозаторы:  

(0,5-10) мкл – 1 шт., (2-20) мкл – 1 шт., (20-200) мкл – 1 шт., (100-1000) мкл – 1 шт.
4

4 Штатив «карусель» для шести дозаторов 1

5 Штатив «рабочее место» 200х0,5 мл 1

6 Штатив «рабочее место» 50х1,5 мл 1

7 Штатив для хранения пробирок 100х1,5 мл 2

8 Аспиратор с сосудом-ловушкой 1

2. Зона приготовления реакционной смеси

№ Наименование Кол-во

1 Ламинар типа «ПЦР-бокс» 1

2 Центрифуга (вортекс) 1

3
Дозаторы:   

(0,5-10) мкл – 1 шт., (2-20) мкл – 1 шт., (20-200) мкл – 1 шт., (100-1000) мкл – 1 шт.
4

4 Штатив «карусель» для шести дозаторов 1

5 Штатив «рабочее место» 200х0,5 мл 1

6 Штатив для хранения пробирок 100х1,5 мл 2

3. Отдельно находятся

№ Наименование Кол-во

1 Многоканальный амплификатор «Терцик» 1

2 ПЦР-детектор «Джин»/«Джин-4» 1

3 Штатив «рабочее место» «Джин+» 1

4 Ноутбук с предустановленным специализированным программным обеспечением 1
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Общее количество лабораторного оборудования

№ Наименование Кол-во

1 Многоканальный амплификатор «Терцик» 1

ПЦР-детектор «Джин»/«Джин-4» 1

Ламинар типа «ПЦР-бокс» 1

2 Ламинарный шкаф II класса защиты 1

3 Высокоскоростная центрифуга с ротором для пробирок 1,5/2 мл 1

4 Центрифуга (вортекс) 2

5 Твердотельный термостат «Гном» 1

6
Дозаторы:  

(0,5-10) мкл – 2 шт., (2-20) мкл – 2 шт., (20-200) мкл – 2 шт., (100-1000) мкл – 2 шт.
8

7 Штатив «рабочее место» «Джин+» 1

9 Штатив «рабочее место» 200х0,5 мл 2

10 Штатив «рабочее место» 50х1,5 мл 1

11 Штатив «карусель» для шести дозаторов 2

12 Штатив для хранения пробирок 100х1,5 мл 4

13 Аспиратор с сосудом-ловушкой 1

14 Ноутбук с предустановленным специализированным программным обеспечением 1

4.2.3. Вариант базовой комплектации лаборатории для детекции методом электрофореза  

1. Зона пробоподготовки

№ Наименование Кол-во

1 Ламинарный шкаф II класса защиты 1

2 Высокоскоростная центрифуга с ротором для пробирок 1,5/2 мл 1

Центрифуга  (вортекс) 1

Твердотельный термостат «Гном» 1

3
Дозаторы: 

(0,5-10) мкл – 1 шт., (2-20) мкл – 1 шт., (20-200) мкл – 1 шт., (100-1000) мкл – 1 шт.
4

4 Штатив «карусель» для шести дозаторов 1

5 Штатив «рабочее место» 200х0,5 мл 1

6 Штатив «рабочее место» 50х1,5 мл 1

7 Штатив для хранения пробирок 100х1,5 мл 2

8 Аспиратор с сосудом-ловушкой 1
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2. Зона приготовления реакционной смеси

№ Наименование Кол-во

1 Ламинар типа «ПЦР-бокс» 1

2 Центрифуга (вортекс) 1

3
Дозаторы: 

(0,5-10) мкл – 1 шт., (2-20) мкл – 1 шт., (20-200) мкл – 1 шт., (100-1000) мкл – 1 шт.
4

4  Штатив «карусель» для шести дозаторов 1

5 Штатив «рабочее место» 200х0,5 мл 1

6 Штатив для хранения пробирок 100х1,5 мл 2

7 Многоканальный амплификатор «Терцик» 1

3. Зона проведения электрофореза

№ Наименование Кол-во

1 Блок питания для электрофореза «Эльф-4» 1

2 Камера для электрофореза 1

3 Трансиллюминатор 1

4 Дозатор (0,5-10) мкл 1

5 Штатив «карусель» для шести дозаторов 1

6 Видеосистема для документации результатов электрофореза 1

Общее количество лабораторного оборудования

№ Наименование Кол-во

Многоканальный амплификатор «Терцик» 1

1 Ламинарный шкаф II класса защиты 1

2 Ламинар типа «ПЦР-бокс» 1

Высокоскоростная центрифуга с ротором для пробирок 1,5/2 мл 1

Центрифуга  (вортекс) 2

3 Твердотельный термостат «Гном» 1

4 Блок питания для электрофореза «Эльф-4» 1

5 Видеосистема для документации результатов электрофореза 1

6 Трансиллюминатор 1

7 Камера для электрофореза 1

8
Дозаторы:  

(0,5-10) мкл – 2 шт., (2-20) мкл – 2 шт., (20-200) мкл – 2 шт., (100-1000) мкл – 2 шт.
9

9 Штатив «рабочее место» 200х0,5 мл 2

10 Штатив «рабочее место» 50х1,5 мл 1

11 Штатив для дозаторов 3

12 Штатив для хранения пробирок 100х1,5 мл 4

13 Аспиратор с сосудом-ловушкой 1
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4.3. Нормативные документы

Базовые требования к организации работы медицинских лабораторий отражены в следующих нормативных 
документах:

ГОСТ Р ИСО 15189-2015 Лаборатории медицинские. Частные требования к качеству и компетентности

ГОСТ Р 53022.2-2008 Технологии лабораторные клинические. Требования к качеству клинических лабора-
торных исследований. Часть 2. Оценка аналитической надежности методов исследования (точность, 
чувствительность, специфичность)

ГОСТ Р 53022.3-2008 Технологии лабораторные клинические. Требования к качеству клинических лабора-
торных исследований. Часть 3. Правила оценки клинической информативности лабораторных тестов

ГОСТ Р 53022.4-2008 Технологии лабораторные клинические. Требования к качеству клинических лабо-
раторных исследований. Часть 4. Правила разработки требований к своевременности предоставления 
лабораторной информации

ГОСТ Р 53079.4-2008 Технологии клинические лабораторные. Обеспечение качества клинических лабора-
торных исследований. Часть 4. Правила ведения пареаналитического этапа

ГОСТ Р 53133.2-2008 Технологии клинические лабораторные. Контроль качества клинических лаборатор-
ных исследований. Часть 2. Правила проведения внутрилабораторного контроля качества количест-
венных методов клинических лабораторных исследований с использованием контрольных материалов

ГОСТ Р 52905-2007 (Национальный стандарт РФ) Лаборатории медицинские. Требования безопасности

СП 1.3.2322-08 Безопасность работы с микроорганизмами III–IV групп патогенности (опасности) и возбу-
дителями паразитарных болезней и СП 1.3.2885-11 Дополнения и изменения N 2 к СП 1.3.2322-08 
Безопасность работы с микроорганизмами III–IV групп патогенности (опасности) и возбудителями  
паразитарных болезней

СП 1.3.3118-13 Безопасность работы с микроорганизмами I–II групп патогенности (опасности)

Федеральные клинические рекомендации по выбору химических средств дезинфекции и стерилизации  
для использования в медицинских организациях. – М., 2015.

Применение установок импульсного ультрафиолетового излучения сплошного спектра в медицинских  
организациях. Методические рекомендации. – М.: Федеральная служба по надзору в сфере защиты 
прав потребителей и благополучия человека, 2015.

СП 3.5.1378-03 Санитарно-эпидемиологические требования к организации и осуществлению дезинфек- 
ционной деятельности

МР 3.5.1.0103-15 по применению метода аэрозольной дезинфекции в медицинских организациях

ОСТ 42-21-2-85 Стерилизация и дезинфекция изделий медицинского назначения. Методы, средства и режимы 

ОСТ 91500.13.0001-2003 Правила проведения внутрилабораторного контроля качества количественных 
методов клинических лабораторных исследований с использованием контрольных материалов 

СанПиН 2.1.7.2527-09 Изменения 1 к санитарным правилам и нормам СанПиН 2.1.7.728-99 «Правила сбора, 
хранения и удаления отходов лечебно-профилактических учреждений»

СП 158.13330.2014 Здания и помещения медицинских организаций. Правила проектирования

СН 535-81 Инструкция по проектированию санитарно-эпидемиологических станций

СанПиН 2.1.7.2790-10 Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами

Р 3.5.1904-04 Использование ультрафиолетового бактерицидного излучения для обеззараживания воздуха 
в помещениях
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