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ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ НАБОРУ РЕАГЕНТІВ 
ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ ДНК/РНК З БІОЛОГІЧНОГО 

МАТЕРІАЛУ «DNA/RNA-Mag» 

1. ПРИЗНАЧЕННЯ

1.1. Функціональне призначення набору реагентів «DNA/RNA-Mag» полягає в 
забезпеченні преаналітичної стадії аналізу клінічного зразка, що виконується в ході 
клінічної лабораторної діагностики за допомогою ПЛР. Набір застосовується для 
отримання препарату ДНК/РНК, вільного від інгібіторів ПЛР, що забезпечує високі 
аналітичні можливості подальшого аналізу. 

1.2.  Для роботи з набором реагентів «DNA/RNA-Mag» необхідна участь фахівця 
з вищою або середньою медичною освітою (лікар-лаборант, фельдшер-лаборант), 
який отримав додаткову спеціальну освіту на курсах підвищення кваліфікації з 
молекулярно-біологічних методів діагностики. Персонал повинен мати навички 
роботи з біохімічними реактивами і сучасним лабораторним обладнанням. 

1.3. Область застосування даного набору реагентів - клінічна лабораторна 
діагностика в спеціалізованих лабораторіях закладів медицини та охорони здоров'я. 

2. ПРИНЦИП РОБОТИ
   2.1.  Принцип роботи набору реагентів «DNA/RNA-Mag» ґрунтується на оборотному 
зв'язуванні молекул нуклеїнових кислот на поверхні магнітних часток. Досліджуваний 
зразок обробляється розчином для лізису в присутності магнітних часток. В результаті 
відбувається деструкція клітинних мембран, вірусних оболонок та інших біополімерних 
комплексів і вивільнення нуклеїнових кислот. Розчинені нуклеїнові кислоти 
зв'язуються з магнітними частками, в той час як інші компоненти лізованого 
біологічного матеріалу залишаються в розчині і видаляються при осадженні часток на 
магнітному штативі з подальшим відмиванням магнітних часток. При додаванні буфера 
для елюції до магнітних часток відбувається елюювання нуклеїнових кислот з поверхні 
сорбенту в розчин, який потім відділяється від магнітних часток. В результаті 
зазначеної процедури отримується високоочищений препарат ДНК і РНК, вільний від 
інгібіторів реакції ампліфікації, що забезпечує високу аналітичну чутливість ПЛР-
дослідження. 
  2.2. Матеріалом для проведення процедури екстракції ДНК/РНК слугує біологічний 
матеріал (клінічні зразки), у тому числі: мазки, зішкріби, мокрота, лейкоцитарна 
фракція цільної крові, сеча (осад), фекалії, еякулят, секрет простати з вмістом клітин 
від 100 до 106 в зразку. 
   2.3. Загальний час проведення процедури виділення ДНК/РНК з 1 зразка ручним

способом становить 40-50 хвилин, автоматичним способом - 35 хвилин. 
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3. АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
3.1. Набір реагентів «DNA/RNA-Mag» забезпечує виділення ДНК/РНК з 

біологічного матеріалу з чистотою виділення за показником співвідношення А260/280 
не менше 1,7.

3.2. Ефективність виділення ДНК/РНК становить від 30 до 70%.

4. СКЛАД

№ Реагент Об’єм, мл Кількість Опис 

1 Розчин з магнітними 
частками 1,1 1 пробірка суспензія бурого 

кольору 

2 Буфер для лізису 45 1 флакон прозора безбарвна 
рідина 

3 Буфер для промивання №1 80 1 флакон прозора безбарвна 
рідина 

4 Буфер для промивання №2 80 1 флакон прозора безбарвна 
рідина 

5 Буфер для елюції
12 1 флакон 

прозора безбарвна 
рідина 

5. ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
5.1. Для роботи з набором необхідно володіти методами молекулярної діагностики 

та бути ознайомленим з правилами роботи в клініко-діагностичних лабораторіях. 
5.2. Компоненти набору, термін придатності яких закінчився, а також використані 

компоненти, необхідно утилізувати відповідно до «Державних санітарно-протиепі-
демічних правил і норм щодо поводження з медичними відходами» (Наказ МОЗ України 
08.06.2015 № 325). 

5.3. Компонент набору «Буфер для промивання №1» та «Буфер для промивання 
№2» містить ізопропіловий спирт, що  належить до легкозаймистих рідин та речовин 3 
класу небезпеки за ГОСТ 12.1.007-76.  

5.4. Пробірки та матеріали, що залишилися після виконання, слід утилізувати 
відповідно до Державних санітарних норм та правил «Дезінфекція, передстерилізаційна 
очистка та стерилізація медичних виробів у закладах охорони здоров’я».  
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6. ОБЛАДНАННЯ ТА МАТЕРІАЛИ, НЕОБХІДНІ ДЛЯ
РОБОТИ З НАБОРОМ 

6.1. Ручний спосіб 
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• ламінарний бокс II або III класу біологічної безпеки;
• мініцентрифуга-струшувач/вортекс;
• настільна центрифуга для мікропробірок типу «Еппендорф» об’ємом 1,5-2 мл (10000 g);
• твердотільний термостат для мікропробірок типу «Еппендорф» об’ємом 1,5-2 мл з
діапазоном робочих температур 25-100;
• магнітний штатив для мікропробірок типу «Еппендорф» об’ємом 1,5-2 мл;
• вакуумний відсмоктувач медичний з колбою-пасткою для видалення надосадової

рідини;
• холодильник з камерами, що підтримують температуру від 2 до 8°С (для зберігання

набору реагентів «DNA/RNA-Mag);
• холодильник з камерою, що підтримує температуру від 2 до 8°С (для зберігання

препарату ДНК/РНК). Не допускається зберігання препарату ДНК/РНК в одному
холодильнику з компонентами набору для виділення ДНК/РНК;

• мікропробірки типу «Еппендорф» об'ємом 1,5-2 мл;
• штативи для мікропробірок об'ємом 1,5 мл;
• дозатор напівавтоматичний змінного об’єму від 100 до 1000 мкл, атестований за

значенням середньої дози і збіжності результатів піпетування (похибка не більше 
3%);

• дозатор напівавтоматичний змінного об’єму від 10 до 100 мкл, атестований за
значенням середньої дози і збіжності результатів піпетування (похибка не більше 3%);

• одноразові наконечники з фільтром для напівавтоматичних дозаторів з маркуванням
«RNAase-free, DNAase-free» об’ємом 100-1000 мкл;

• одноразові наконечники з фільтром для напівавтоматичних дозаторів з маркуванням
«RNAase-free, DNAase-free» об’ємом 10-100 мкл;

• засоби індивідуального захисту (одноразовий халат, шапочка, маска, рукавички);
• ємність з кришко для дезінфікуючого розчину.

6.2. Автоматичний спосіб

• процесор магнітних частинок з робочим об'ємом 20-1000 мкл (96-лунковий планшет з
глибокими лунками) або 200-5000 мкл (24-лунковий планшет з глибокими лунками),
з ефективністю вилучення частинок >95%;

• ламінарний бокс II або III класу біологічної безпеки;
• мініцентріфуга-струшувач/вортекс;
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7. ПІДГОТОВКА РЕАГЕНТІВ ПЕРЕД ЗАСТОСУВАННЯМ

7.1.  Усі реагенти потрібно довести до кімнатної температури (+18…+25°С). 
     7.2.  При наявності кристалів в буфері для лізису, необхідно підігріти вміст флако-
на до 60°С до їх повного розчинення. 

8. УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ ТА ЕКСПЛУАТАЦІЇ

 8.1. Набір  реагентів  «DNA/RNA-Mag»  потрібно  зберігати  в упаковці 
підприємства-виробника при температурі +2°С…+8°С подалі від джерел  прямих 
сонячних променів протягом всього терміну придатності, який вказаний на упаковці 
набору.  

8.2. Транспортувати набір реагентів «DNA/RNA-Mag» слід критим транспортом 
(автомобільним, залізничним або повітряним) в термоконтейнерах, що містять 
холодоелементи, при температурі від +2 до +8°С не довше 10 діб. Набори реагентів, 
транспортовані з порушенням температурного режиму, використанню не підлягають. 

9. ДОСЛІДЖУВАНІ ЗРАЗКИ
   Матеріалом для проведення екстракції нуклеїнових кислот слугує біологічний 

матеріал (клінічні зразки), в тому числі: мазки, зішкріби, мокрота, лейкоцитарна 
фракція цільної крові, сеча (осад), фекалії, еякулят, секрет простати. Використання 
набору реагентів «DNA/RNA-Mag» передбачає роботу тільки з біологічними зразками, 
що входять до зазначеного переліку.  

Format version: 000Instruction version: 2020.08Document: K602IU 

дозатор напівавтоматичний змінного об’єму від 100 до 1000 мкл, атестований за
значенням середньої дози і збіжності результатів піпетування (похибка не більше
3%);
одноразові наконечники з фільтром для напівавтоматичних дозаторів з маркуванням
«RNAase-free, DNAase-free» об’ємом 100-1000 мкл;
засоби індивідуального захисту (одноразовий халат, шапочка, маска, рукавички);
ємність з кришко для дезінфікуючого розчину.

• настільна центрифуга для мікропробірок типу «Еппендорф» об’ємом 1,5-2 мл (10000 g);
• холодильник з камерами, що підтримують температуру від 2 до 8°С (для зберігання

набору реагентів «DNA/RNA-Mag);
• холодильник з камерою, що підтримує температуру від 2 до 8°С (для зберігання

препарату ДНК/РНК). Не допускається зберігання препарату ДНК/РНК в одному
холодильнику з компонентами набору для виділення ДНК/РНК;

• мікропробірки типу «Еппендорф» об'ємом 1,5-2 мл;
• штативи для мікропробірок об'ємом 1,5 мл;
•

•

•
•
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10. ПРОЦЕДУРА ВИДІЛЕННЯ ДНК/РНК

1 Підготувати та промаркувати необхідну кількість одноразових пробірок на 1,5 мл. 

2 Ретельно перемішати вміст флаконів із буфером для лізису і розчином з 
магнітними частками. При наявності кристалів в буфері для лізису, прогріти 
вміст флакона при 60°С до повного їх розчинення.  

3 

Приготувати суміш з буфера для лізису і розчину з магнітними частками з 
розрахунку - 400 мкл буфера і 10 мкл розчину з магнітними частками на 
виділення одного зразка. Необхідно врахувати мінімальний запас на похибку 
піпетування (1 зразок). Приклад розрахунку необхідної кількості реагентів 
наведено в Таблиці 1.

4 

5 

Внести по 400 мкл приготованої суміші в кожну пробірку. 

6 Щільно закрити кришки пробірок, перемішати на вортексі та інкубувати 10 
хвилин при 60°С. 

7 Після інкубації осадити краплі на центрифузі і помістити пробірки в магнітний 
штатив. Альтернативно осадити частки в пробірках за допомогою центрифу-
гування при 10 000 об/хв протягом 30 сек. 
Коли магнітні частинки сформують осад (приблизно 60 сек), повністю видалити 
супернатант, використовуючи дозатор або вакуумний відсмоктувач з окремим 
наконечником без фільтра для кожної проби. Перенести пробірки в звичайний 
штатив. 

8 Додати в пробірки по 700 мкл буфера для промивання №1. Перемішати на 
вортексі, осадити краплі і помістити пробірки в магнітний штатив. 
Альтернативно осадити частки в пробірках за допомогою центрифугування при 
10 000 об/хв протягом 30 сек. Коли магнітні частинки сформують осад 
(приблизно 60 сек), повністю видалити супернатант. Перенести пробірки в 
звичайний штатив. 

В пробірки додати по 100 мкл буфера для елюції. Перемішати на вортексі та 
інкубувати 5 хвилин при 60°С. Після інкубації осадити краплі і помістити 
пробірки в магнітний штатив. Альтернативно осадити частки в пробірках за 
допомогою центрифугування при 10 000 об/хв протягом 1 хв.

9 

11 
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У відповідні пробірки внести по 100 мкл клінічних зразків.

Додати в пробірки по 700 мкл буфера для промивання №2. Перемішати на 
вортексі, осадити краплі і помістити пробірки в магнітний штатив. Альтерна-
тивно осадити частки в пробірках за допомогою центрифугування при 10 000 
об/хв протягом 30 сек. Коли магнітні частинки сформують осад (приблизно 60 
сек), повністю видалити супернатант. Переконатися, що буфер для промивання 
№2 повністю видалений. Перенести пробірки в звичайний штатив. 

10 Інкубувати штатив з відкритими пробірками для видалення залишкової вологи 
10 хвилин при 60°С.

12 Коли магнітні частинки сформують осад (приблизно 60 сек), відібрати елюат і 
перенести в нові пробірки. Відбір елюата здійснюється окремими наконечни-
ками без зняття пробірок з магнітного штатива. 

13 Отриманий елюат містить високоочищений препарат ДНК та РНК. Після відбору 
елюату в пробірки, РНК-проби можна зберігати протягом 30 хвилин при 
температурі +2°С…+8°С або протягом 1 тижня при температурі не вище -16°С, 
ДНК-проби - при температурі +2°С…+8°С протягом 1 тижня або протягом 6 
місяців при температурі не вище -16°С.
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Таблиця 1. Приклад розрахунку необхідної кількості реагентів. 

Кількість виділень 20 10 1 
Розчин з магнітними частками, мл 0,20 0,10 0,01 

Буфер для лізису, мл 8,0 4,0 0,4 

11. МОЖЛИВІ ПРОБЛЕМИ ТА ЇХ ВИРІШЕННЯ
11.1. Причиною низького виходу або відсутністю ДНК/РНК в елюаті може бути 

неповний лізис. Сольові компоненти розчину для лізису можуть випадати в 
кристалічний осад після тривалого періоду зберігання. Перед кожною процедурою 
виділення необхідно ретельно перемішувати розчин для лізису, при появі кристалів 
прогріти флакон при 60°С до повного їх розчинення. 

11.2. Інгібування реакції ПЛР може бути спричинене неправильною 
пробопідготовкою. В такому випадку необхідно повторити виділення на зразках, що 
були відібрані повторно. 

11.3. Кількість ДНК/РНК, що виділяється з клінічних зразків, залежить від кількості 
та стану клітин в зразку, а також від якості вихідного матеріалу. 

11.4. ДНК/РНК, виділена із заморожених зразків, зазвичай більш фрагментована, 
ніж ДНК/РНК, виділена зі свіжих зразків. Ступінь фрагментації і хімічної деградації 
залежить від тривалості зберігання зразка. Сильно фрагментована і хімічно 
модифікована ДНК, навіть при відносно високій концентрації в зразку, може бути 
непридатною для ампліфіцікаціі в ПЛР. 

11.5. Клінічний зразок не підлягає використанню при порушенні умов зберігання і 
транспортування (температура, тривалість, багаторазове заморожування/розмрожу-
вання). 
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ТОВ «Хема», 03179, м. Київ, вул. Академіка Єфремова, 23 
       +38 (044) 422-62-16 
       +38 (095) 609-95-55 
       e-mail: info@xema.com.ua 
       XEMA Kiev

Номер гарячої лінії технічної підтримки Клієнтів:
0-800-50-29-62

Усі дзвінки за номером гарячої лінії безкоштовні з будь-якого мобільного або 
стаціонарного телефону на всій території України.
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