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КАЗАХСТАН РЕСПУБЛИКАСЫНЬЩ МЕМЛЕКЕТТ1К СТАНДАРТЫ

Тагам отмдер1
ГЕНЕТИКАЛЬЩ 03ГЕРТ1ЛГЕН АТЗАЛАРДЫ ТАБУ YIUIH 

САРАЛАУ ЭД1СТЕР1 ЖЭНЕ ОЛАРДАН АЛЫНТАН 0Н1МДЕР 
Жалпы талаптар жопе ai пакта мала р

ЕнНзшген куш 2011-07-01
1 Колданылу саласы

Осы стандарт улгшерд1 ipiicrey стратегиясына, нуклеинд1 
кышкылдардьщ экстракциясына, нуклеищц кышкылдардьщ сапальщ 
саралауына, нуклеинд1 кышкылдардьщ сандык саралауына жэне акуыздарды 
аныктауга непзделген эдштерше стандарттарды колдану тэсшн белгшейд1 
жэне тагам ешмдерщде генетикальщ езгертшген агзаларды саралау кезщде 
олардыц езара байланысын туЫщцредг

Стандарт жалпы талаптардан, аньщтамалардан жэне зертхана 
уйымдары унйн басшыльщ ететщ нускаулардан, сешмдшгш растау эддсще 
талаптардан, эдштер сипатынан жэне сынактар хаттамаларынан турады.

Стандарт тагам ешмдерше колданылады, алайда баска нысандар 
(мысалы, коршаган ортадан 1рштелген тукымдар, азыктар жэне еЫмдш 
улгшер1 уипн) ушш де колданылуы мумкш.

2 Нормативтж сштемелер

Осы стандартты колдану унпн мынадай сштемелж нормативтж 
кужаттар кажет:

КР СТ 1.9- 2007 Кдзакстан Республикасында шетел мемлекеттершщ 
хальщаральщ, аймактык жэне улттык стандарттарын, стандарттау бойынша 
баска нормативтш кужаттарын колдану тэрт1б1;

ИСО 5725-1-2000* Олшем жэне нэтиже эдастершщ дэлдпнп 
(сешмдшк жэне дэл нэзжтж). 1-бол1м. Жалпы принциптер жэне 
аныкгамалар;

ИСО/МЭК 17025-2007* Сынау жэне молшерлеу зертханалары 
кузырлыгына жалпы талаптар;

ИСО 21569-2005 * Тагам ешмдерТ Генетикальщ озгерт1лген агзаларды 
табуга арналган саралау эд1стер1 жэне олардан алынган ошмдер. Нуклеинд1 
кышкылдарды сапалы аныктауга непзделген эд1стер;

КР СТ 1.9. сэйкес колданылады.

Ресми басылым
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ЦР СТ ИСО 24276 - 2010
ИСО 21570-2005*Тагам ешмдерТ Генетикальщ езгертшген агзаларды 

табуга арналган саралау эдштер1 жэне олардан алынган ешмдер. Нуклешед 
кышкылдарды сандьщ аныктауга нег1зделген эдштер;

ИСО 21571-2005* Тагам ешмдерТ Генетикальщ езгертшген агзаларды 
табуга арналган саралау эд1стер1 жэне олардан алынган ешмдер. Нуклешед 
кышкылдарды н экстракциясы;

ИСО 21572-2005* Тагам ешмдерТ Генетикальщ езгертшген агзаларды 
табуга арналган саралау эд1стер1 жэне олардан алынган ешмдер. Акуыздарды 
аньщтауга непзделген эд1стер;

EN/TS 21568-2005* Тагам ешмдерг Генетикальщ езгертшген 
агзаларды табуга арналган саралау эд1стер1 жэне олардан алынган ешмдер. 
Улгшерд1 ipiKTey стратегиялары;

ЕСКЕРТПЕ: Осы стандартты колдану кезшде с1лтемел1к стандарттар 
мен жштеу1штердщ колданысын агымдагы жылдыц жай-куш бойынша жэне 
агымдагы жылы жарияланатын ай сайын басылып шыгатын акпараттык 
с1лтемес1не сэйкес, жыл сайын басылып шыгатын «Стандарттау бойынша 
нормативт1к к¥жаттаР>> акпараттык сштемеЫ бойынша максатты тексерген 
дуры с. Егер сштеме кужат ауыстырылса, (езгерт1лсе), онда осы стандартты 
колданган кезде ауыстырылган (езгертшген) стандартты басшылыкка алу 
керек. Егер сштеме кужат ауыстырылмай жойылса, онда оган сштеме 
бер1лген ереже осы сштемеш козгамайтын бел1кте колданылады.

3 Терминдер жэне аньщтамалар

Осы стандартта ИСО 5725-1 бойынша терминдер, сондай-ак келес1 
ти1ст1 аныктамаларымен терминдер колданылады.

3.1 Жалпы аныктамалар
3.1.1 Таксон-нысана (максатты таксон) (Target taxon): Генетикальщ 

езгертшген агзага жататын таксон

ЕСКЕРТПЕ Осы стандартта таксон биологияльщ турд1 бщщредо, 
алайда ол ете томен сиякды, ец жогаргы топтастыру дэрежесше ие болуы 
мумкш.

3.1.2 Зертханалык улп (Laboratory sample): Зертханага ж1беру ушш 
дайындалган жэне тексеруге немесе сынактан етк1зуге арналган улг1

3.1.3 Сынау улг'С1/Улпн1н жумыс 6eniri (Test sample/Test portion): 
Сынау жэне саралау уш^н дайындалган барльщ саны 6ip рет сарапталатын 
компонент экстракциясы унин пайдаланылатын улг1

* КР СТ 1.9. сэйкес колданылады.
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ЦР СТ ИСО 24276 -2010
3.1.4 Айрыцшылыгы (Specificity): Эдштщ сипаты зерттелетш

параметрге немесе затка ерекше улпде жауап бередг
3.1.5 Сез1мталдык; (Sensitivity): Стандартты (мелшерлеу) кисык 

шогырланудыц тшеп e3repyiHe бeлiнгeн жауап эсердщ езгеруТ

ЕСКЕРТПЕ Бул кисьщ ешсп аналитикальщ мелшерлеу.

3.1.6 Детекторлау шектнл (Limit of detection LOD): Ceнiмдi табыла 
алатын, 6ipaK санымен багалануы мшдеги емес сынау Yлгiciндe зерттелетш 
заттыц шогырлануы немесе ец TOMeHri саны зертхананыц бipлecкeн 
сынактарыньщ немесе баска уксас ceнiмдiлiктi тексеру эд1сшщ комепмен 
KepceTinyi мумкш.

ЕСКЕРТПЕ б1рлескен сынау зертханасын сипаттайтын [2] сштемеш 
жэне сешмдшкп тексеру эд1сш сипаттайтын [3] сштемеш карау.

3.1.7 Сандык; аньщтама meKTiri (Limit of quantitation LOQ)
(аналитикальщ процедурада): Дэлдж пен нактылыкдъщ тиiмдi децгешмен 
сандык аньщталуы мумкш сынау улпсшде зерттелетш заттыц саны мен ец аз 
шогырлануы б1рлескен сынау зертханаларыныц немесе баска уксас 
ceнiмдiлiктi тексеру OfliciHin комепмен KopceTUiyi мумкш.

ЕСКЕРТПЕ б1рлескен сынау зертханасын сипаттайтын [2] сштемеш 
жэне сешмдшкп тексеру эдiciн сипаттайтын [3] сштемеш карау.

3.1.8 Дэлдж (Accuracy): Сынау нэтижесшщ жэне эталонды белпшмен 
кабылданганныц арасындагы жакындык дэрежес1.

3.1.9 AKHKaTTbiK(Trueness): Сынаудыц улкен саны нэтижесшде 
алынган жэне эталонды белпшмен кабылданган орташа колем Hi ц 
арасындагы жакындык дэрежесг

ЕСКЕРТПЕ Акикаттьщ eлшeмi, эдетте ауыткулар (кател1ктер) 
тepминдepiндe айтылады. Акикаттьщ «орташа дэлдж» сшщты аньщталуы 
мумкш.

3.1.10 Дэл нэзжтж (Precision) : Бершген жагдайда алынган
сынактардыц тэyeлciз нэтижeci арасындагы жакындык дэрежесг

1- ЕСКЕРТПЕ Дэл нэзжтж тек кездейсок кaтeлiктepдi белуге тэyeлдi 
жэне акикаттьщ бeлгiciмeн немесе белгшенген келеммен байланысты емес.

2- ЕСКЕРТПЕ Дэл нэзжтж eлшeмi кемшшктер тepминдepiндe 
айтылады жэне сынау нэтижелершщ стандартты ауыткулары ретшде 
eceптeлiнeдi. Ец аз дэл нэзжтж K e 6 i p e K  стандарттьщ ауыткуларга сэйкес

з
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келедТ

3-ЕСКЕРТПЕ «Тэуелаз сынау нэтижелерЬ) сынактардьщ сол немесе 
уцсас нысандарында бурын алынган нэтижелердщ эсерше душар болмайтын 
осындай тэсшдермен алынган нэтижелерд1 бшдоредТ Дэл нэзжтжтщ сайды ц 
e3repyi белгшенген жагдайымен тыгыз тэуелдТ Кдйталану жэне жацадан 
енд1ру жагдайы тетенше жагдайдыц дербес окигасы болып табылады.

3.1.11 Кайталану (Repeatability): Кдйталану жагдайындагы дэл
H 93iK TiK .

3.1.12 Жацадан ецщру (Reproducibility): Жацадан eндipy
жагдайындагы дэл нэзштж.

3.1.13 Кайталану шарттары (Repeatibility conditions) : Сынаудыц 
тэуелслз нэтижeлepi кезшде 6ip жэне сол жабдыкды пайдаланатын, 6ip жэне 
сол оператормен 6ip жэне сол зертханада уацыттыц цысца интервалы шшде 
алынатын шарттар.

3.1.14 Жацадан ещцру шарты (Reproducibility conditions): Сынаудыц 
нэтижeлepi кeзiндe эр жабдыцтарды пайдаланатын, эр оператормен эр 
зертханада 6ip жэне сол уцсас сынау ynrmepi эдiciмeн алынатын шарттар.

ЕСКЕРТПЕ Егер эр Typni эдютер азгантай ерекшеленетш сынау 
нэтижeлepiн берсе немесе егер эр Typai эдicтep тэжipибe жоспарымен руцсат 
етшсе, (тэжipибeлiктi зерттеу кез! немесе эталонды материалга арналган 
кeлiciлгeн кoлeмдi орнату уннн материалдарды сертификаттауга зерттеу кез! 
сиякты), «жацадан онд^ру» термит цорытынды параметрлерге цолданылуы 
мумкш. Шарттар айцын аныцталган болуы Tnic.

3.1.15 Кайталаудыц стандартты ауытцулары (Reproducibility 
standard deviation): Сынау нэтижелершщ цайталау шартында алынган 
стандартты ауытцулары.

ЕСКЕРТПЕ Кайталаудыц стандартты ауытцуы цайталау шартында 
сынау нэтижeлepiнiц бол i ну дисперсия шамасын бepeдi. «Кайталау 
ауыткушылыгы» жэне «кайталаудыц тYpлeндipмe коэффициент» уксастыгы 
кайталау шартында сынау нэтижeлepiнiц дисперсия шамасы eceбiндe 
пайдаланылуы жэне аныкталынуы мумкш.

3.1.16 Жацадан (нгнрудщ стандартты ауытцулары (Reproducibility 
standard deviation): Сынау нэтижелершщ жацадан eндipy шартында алынган 
стандартты ауытцулары

ЕСКЕРТПЕ Жацадан eндipyдiц стандартты ауытцулары жацадан 
OHflipy шартында сынау нэтижелершщ белшу дисперсия шамасын бередТ 
«Жацадан ©Hflipy ауытцушылыгы» жэне «жацадан овдрудщ турлевдрме
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коэффициент!» уксастыгы жацадан ощцру шартында сынау нэтижелершщ 
дисперсия шамасы есебшде пайдаланылуы жэне аныкдалынуы мумюн

3.1.17 Ь^айталау шектпт (Repeatibility limit): К^айталау шартында 
алынтан ею сынаудыц нэтижелер! арасындаты 95 % мумюндшмен кутшетш 
ец аз колем немесе тец абсолютпк айырмасы.

1- ЕСКЕРТПЕ г белплеу! колданады.
2- ЕСКЕРТПЕ Кдйталау шартында алынтан ею жеке сынау нэтижелерш 

карау кезшде салыстыру г 2,8 sr кайталау шектшмен журпзшу! Tnic.

3.1.18 Жацадан ощцру шектпт (Reproducibility limit): Жацадан ощцру 
шартында алынтан ею сынаудыц нэтижелер! арасындаты 95 % мумюндшмен 
кутшетш ец аз колем немесе тец абсолютпк айырмасы.

1 -ЕСКЕРТПЕ R белплену! колданылады.
2-ЕСКЕРТПЕ Жацадан онд1ру шартында алынтан ею жеке сынау 

нэтижелерш карау кезшде салыстыру R = 2,8 SR жацадан ощцру шектшмен 
журпзшу! тшс.

3.1.19 Ырлескен сынактар, зертханааральщ с ы н а кта р (С о 11 abo г at i ve
trial, Interlaboratory study): BipHeine зертханалардагы сынактар кужаттандыру 
шарты кез1нде гомогещп туракты материалдардыц 6ip немесе б1рнеше 
«уксас» елшемдершщ кандай да 6ip компоненттерд1 аныктайды жэне/немесе 
табады

ЕСКЕРТПЕ Б1рлескен сынактар бойынша басшылык етупп керсетулер 
ИСО 5725-2 [8] уйлеспршген хаттамада егжей-тегжейл1 жасалган

3.1.20 Мацсаттар сэйкестпт, колданылуы (Fitness for purpose, 
applicability): Зерттелетш матрикс, компонент немесе биологиялык тур 
аньщтайтын эдюп колдану саласы, шогырлану диапазоны жэне 
зерттеу/бакылау сынагыныц тиш оныц жумыс сипаттамасынан 
жорамалдайтын процедурасы сэйкес келедт

ЕСКЕРТПЕ Ол, сондай-ак [3] эд1сшщ белгш1 шектеулер1мен 
сипатталады.

3.1.21 Жузеге асырылуы (Practicability): Крйылган максат турше жету 
жэне жумыс параметрлершщ кажетп критерийлерше жету унпн отюзу 
кабшеттшш жэне улгшер багасы терминдершдеп пайдалану жецшдш.

3.1.22 К^олдану диапазоны/сандык багалау диапазоны/сызьщтык/ 
динамикалык диапазоны (Applicability range /range of 
quantitation/linearity/dynamic range): 1нпнде б!рлескен сынактармен немесе 
баска уксас сешмдшкп тексеру процедураларымен корсетшгендей сандык
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интервал, дэлдж пен дэл нэзжтжтщ жеткшкп децгеш бар талдау 
процедурасы.

ЕСКЕРТПЕ Б1рлескен сынактарды сипаттайтын [2] сштемеш жэне 
сешмдшки тексеру эдкш сипаттайтын [3] сштемеш карау.

3.E23 0лшем кемнпл1ктер1 (Measurement uncertainty): Компонентке 
жуйел1 косы латы н колем дисперсиясын сипаттайтын елшем нэтижелер1мен 
байланысты параметр.

ЗЛ.24 Скрининг aflici(Screening method): Дэлдж эдкш колдану упин 
талап етшетш сынау улгшершщ санын шектейтш жэне T e p i c  (немесе оц) 
сынау улгшершщ улкен санын тез жэне сешмд1 алып тастауга (шыгарып 
тастау) мумкшдж беретш эдк.

1 - ЕСКЕРТПЕ [4] сштемеш карау.
2- ЕСКЕРТПЕ Осы стандартта скрининг эдк1 генд1 о him дер д1 

(акуыздар сиякты) жэне/немесе б1рнеше GMO уппн генетикалык элементтер 
(промоторлар, терминаторлар немесе баска муддел! генетикалык элементтер 
сиякты) табу эдкш бередЕ

ЗЛ.25 0зш дж курастырылым эдк1 (Construct-specific method): Тек 
GMO-дан алынатын материалда табылатын, DNA бipiздiлiгiмeн койылатын 
комбинацияны устанатын эдic.

ЗЛ.26 ©зшдпс жагдайдагы эдк (Event-specific method): Сол немесе 
баска накты турлендфмел1 жатдайда катысатын езшдж бipiздiлiкпeн табатын 
эдк.

ЕСКЕРТПЕ Ол эдетте шеттж интеграция саласына жiбepiлeдi.

3.2 DNA тазартуына жэне экстракциясына жататын терминдер
3.2.1 DNA экстракциясы (DNA extraction): Зерттелетш улпшц баска 

компоненттершен DNA болшуЕ
3.2.2 DNA тазартуы (DNA purification) : Ец таза DNA алынуына 

экелетш эдк.

ЕСКЕРТПЕ Осы мэн мэтшдеп тазалык PCR басыткы л ар ы н ы ц 
кадагаланатын жэне елшенетш тшмдшжтердщ азаюына жатады.

3.2.3 DNA PCR-сапасы (PCR quality DNA): PCR эд1Ш
амплификациясына арналган жeткiлiктi узындыкты, химиялык тазалыкты 
жэне курылымдык тутастыкты DNA улпсЕ

3.3 DNA жэне PCR амплификациясына жататын терминдер
3.3.1 Нуклеинд1 цышцылдардыц б1р1зд1лж уксастыгы / Нуклеинд1 

кышкылдардьщ б1р!зд1Л1к уксастыгы (Identification of nucleic acid
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sequences/identity of nucleic acid sequences): Эталонды нуклеищц кышкылдьщ 
б1р1здшк фрагмент! мен салыстыру жолымен уксастыкты белгшеу.

ЕСКЕРТПЕ Мысалы, рестрикциялык гидролизаттар профшпмен 
салыстыру немесе нуклеищц кышкылдардыц б^р^здшпн салыстыру 
улпЫмен 0 зiндiк будандастыру.

3.3.2 E i p i K T i p y  саласы(1ипсйоп region): Промотор жэне геннщ 
кодталатын бeлiгi сиякты кeлeci ею бipiздiлiк элемент! н коршаган DNA 
б1р1зд1л1Н.

3.3.3 Интеграцияныц шекаралык саласы (Integration-border region): 
Агза - реципиенттен болатын 6ip элемента, ал трансформация барысында 
койылган DNA-дан болатын баска элемента 6ipiKTipy саласы.

3.3.4. Таксоннан (эндогендж) тэуелд! максатты б1р1зд1лж (Taxon- 
specific (endogenous) target sequence/ sequence known to be specific for the target 
taxon): Оныц белгш максатты таксон уипн ерекшелШ туралы бipiздiлiк.

1- ЕСКЕРТПЕ Ол максатты таксонда унем1 катыса алады жэне баска 
таксондарда жок бола алады.

2- ЕСКЕРТПЕ Максатты таксон уипн калай болганда да, ерекше
б1р1здшктщ ею T y p i  бар:

- мысалы максатты таксоннан нyклeиндi кышкылдьщ болуына 
жетюзетшдей пайдалана алатын бipiздiлiктiц ауыспалы саны немесе мульти 
кенйрмесц

- мысалы, сандьщ саралау кезшде максатты таксонныц балама 
геномыныц базальщ дeцгeйiндe бeлгiлeнyi ymiH эталонды б^р^здшж eceбiндe 
пайдалана алатын бipiздiлiктiц жалгыз KomipMeci немесе к0шipмeлepдiц 
шамалы саны.

3.3.5 Тура Toic(Forward flow): Шала немесе дайындалган жумыс б о л т  
(амплифицириялык DNA косканда) барлык саралау кезшде физикалык 
окшаулау болып калатын зертханалык улпш камтамасыз ету ymiH 
улпш/материалдарды ецдеу принцип!.

3.4 DNA жэне PCR бакылауларына жататын аныктамалар
ЕСКЕРТПЕ Акуызды аныктауга непзделген эд1стерге колданылатын 

бакылаулар ISO 21572 сипатталган. КелеЫ аныктамалар DNA аныктауга 
непзделген эдютер ymiH колданылады.

3.4.1 Максатты DNA оц бакылауы (Positive DNA target control): 
Сертификатталган эталондык материалдан немесе белгш т ш т к  оц улпде 
зерттелетш б1р1здш1кпц немесе агзаныц айкындалган DNA немесе эталондык 
DNA.
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ЕСКЕРТПЕ Бул бакылау PCR у м пн реактивтер ойдагыдай жумыс 

ютейтшш керсету уннн колданылады.

3.4.2 Максатты DNA rcpic бакылауы (Negative DNA target control):
Сертификатталган эталонды к материалдан немесе белгш типтж Tepic улпде 
зерттелетш 6ipi3fluiiri жок, айкындалган DNA немесе эталондык DNA

ЕСКЕРТПЕ Бул бакылау курам ын да максатты б^р^здшп жок 
зерттелетш улгшердщ саралауыныц нэтижелер! Tepic болатындыгын 
корсетедг

3.4.3 PCR тежеу бакылауы (PCR inhibition control): Максатты 
компоненттщ ерекше улпсш сынау кезшде PCR тежеу бакылау ыньщ 
куралын камтамасыз ететш реакциялык коспа.

1- ЕСКЕРТПЕ Бул бакылау PCR еритш басыткыларыньщ барын 
аныктауга мYмкiндiк бepeдi жэне ол acipece Tepic амплификация жагдайында 
жэне сандьщ PCR кeзiндe кaжeттi.

2- ЕСКЕРТПЕ 0cipece максатты DNA белгш саны бакылануы тшс 
реакцияга косылады. Бул тупнускалык максатты б^р^здшк немесе оган уксас 
6ipey болуы мумкш, мысалы, бэсекелестщ плазмидасы (бэceкeлecтiк 
плазмида) сиякты сэл eзгepтiлгeн максатты бipiздiлiк.

3.4.4 PCR реагенттердщ бакылауы (PCR reagent control): Сынау 
улпсшщ экстрленген эталонды DNA баска амплификациясы ymiH барлык 
реактивтер1 бар бакылау

ЕСКЕРТПЕ Бул бакылау реактивтерде ластанган нуклеинд! 
кышкылдардыц жоктыгын керсету ymiH колданылады. Эталонды DNA 
орнына реакциялык коспага, мысалы, тазартылган судыц балама колем! 
косылады.

3.4.5 Экстракцияныц бос бакылауы (Extraction blank control):
Улгшщ жумыс белтн  косу дан баска экстракция процедураларыныц барлык 
сатысында тектенд1ршген жолмен журпзшетш бакылау.

1- ЕСКЕРТПЕ Мысалы, улгшщ жумыс белтн  сумей ауыстыру жолы.
2- ЕСКЕРТПЕ Бул бакылау экстракция барысында ластанган нуклеинд! 

кышкылдардыц жоктыгын керсету ymiH колданылады.

3.4.6 Экстракцияныц оц бакылауы (Positive extraction control): 
Максатты DNA айкындауга мумкшдж берет! н жолмен журпзшетш DNA 
экстракциясыныц процедурасын керсету ymiH колданылады.
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ЕСКЕРТПЕ Мысалы, бите тура максатты DNA бар улп материалын 

колдану жолымен.

3.4.7 К^оршаган ортаны бакылау (Environment control): Бакылау, 
мысалы, зертханалардагы ауаларда ластанган нуклеинд1 кышкылдардыц 
жоктыгын аньщтау yniiH ко л даны лады.

ЕСКЕРТПЕ Бакылау ез1мен барлык процесс шшде ауа бару уппн ашык 
калдыратын судыц нуклеищц кышкылдардан сэйкестт еркш ко л ем i бар 
туигш бередт

3.5 Эталонды улгшерге жататын терминдер

3.5.1 Эталонды материал (Preference material): Материал немесе зат, 
6ip немесе б1рнеше, кайсысыныц сипаты жеткшки б1ртектт жэне сетмд1 
белгшенсе, онда ол тутт ктт мелшерлеу, елшеу эдюшщ дэлдж багалауы уипн 
немесе [ISO Guide 30] материалдарына арналган керсеттштердо белгшеу 
ymiH колданыла алады.

3.5.2 Сертификатталган эталонды материал (Certified reference 
material): Сертификаттау органымен бершген баска кужаттамалар немесе 
кадагаланатын сертификаты немесе сертификаты бар процедуралармен 
техникалык жург1зу комег1мен 6ip немесе 6ipHeme сипаты сертификатталган, 
сертификатпен жабдьщталган эталонды материал.

3.6 Сандьщ аныктамаларта жататын терминдер
ЕСКЕРТПЕ Акуыздарды аньщтауга непзделген эдютерге колданылган 

ИСО 21572 сипатталган. Келеа аныктамалар DNA непзделген эдютерге 
колданылады.

3.6.1 DNA эндогенднс б1р1здинк (Endogenous DNA sequence): Тшсп 
таксон ymiH табиги болып табылатын накты DNA эталонды 6ipi3,ouiiri.

ЕСКЕРТПЕ DNA эндогендщ б1р!зд1л! к, егер б1р1здшк кеипрмелердщ 
туракты санында болатын болса жэне максатты таксон сорттарыныц 
арасында аллельдж вариация тудырмаса, максатты таксонныц балама 
геномдьщ санын аньщтау ymiH колданыла алады.

3.7 GMO жататын терминдер
3.7.1 GMO мазмуны (GMO content): Ошмде GMO алынган

материалдар немесе GMO саны жэне б1рдейлппп.

ЕСКЕРТПЕ Одетте GMO мазмуны сараланатын компонента 
детекторлеу жолымен багаланады (сандьщ аньщтама жэне тецдеспру).
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4 Лайьщты хальщаральщ стандарттарга колдану

4.1 Жалпы ережелер

ИСО ISO 21569, ИСО 21570, ИСО 21571 и ИСО 21572 
косы м шал ары н да келыршген сешмдшкп тексеру эдютер1 [2,8]
зертханаларында б^рлескен сынактарда немесе баска уксас [6] сешмдшкп 
тексеру дщ процедураларында журпзшген. Сешмдшкп тексеру нэтижелер1 
жэне эдютердщ жумыс сипаттамасы эр эдюте сипатталтан.

Жотарыда корсетшген стандарттар тагам ешмдершде GMO 
материалдарынан алынганын табу у™11 лайыкды деп саналатын жеке 
эдютердщ катарын косады. Эдютщ(тердщ) накты тацдауы максат 
сэйкеспгшен тэуелда жэне осы стандарттарды юм колданады, соларга ары 
карай егжей-тегжешн алу ушш эр косымшаны колдану саласына кещл 
аударуы кажет.

Генетикалык езгертшген агзаларды табу ушш стандарттар жэне тагам 
ешмдершде олардан алынган ошмдер Ктрюпеде келпршген. Осы 
стандарттар арасындагы езара байланыс б1р1здшк операциясыныц 
схемасымен 1-суретте сипатталган.

ЕСКЕРТПЕ ИСО 21569, ИСО 21570 жэне ИСО 21571 косымшаларында 
келпршген эд1стер утшн ИСО/ТС 21098 [12] жалпы талаптар бередг
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1-сурет — Ырпдипк операцияларыньщ жэне езара байланысты 
стандарттардьщ арасындагы езара катынас схемасы

4.2 Эд1стерд1 тандау ушш колданушы ушш басшылык;
4.2.1 Жалпы ереже
Найды максатты компоненттер ерекшелш жэне детекторлау эдютер1 

б1ршама турлещцру1 мумкш. Сондыкдан тацдалган эд1с(тер) кдлаган
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ерекшелжп камтамасыз ететшше сешмд1 болуы мацызды 4.2.2. жэне 4.2.3. 
келтзршген басшыльщ пайдалы болуы мумюн.

4.2.2 Акуызды саралау максаты есебшде колданатын эдштер
Акуыз дар накты карама - карсы денелерд1 колдану кемепмен табылуы

мумюн. Мун дай жагдайда сол немесе баска акуызды табу уннн эдетте накты 
карама-карсы денелерд1 алады. Акуызта карама-карсы дененщ туыстьщ 
дэрежеа экстракциядан кешн акуыз конформациясынан тэуелдт 
Кдпдан платы н карама-карсы дененщ ерекшелш керсетшу1 тшс (мысалы, 
тотыспалы реактивтл к болмауы тшс). Акуызды сандык аньщтау кемепмен, 
егер 6ip жэне сол акуыз айкындайтын GMO 6ip окитасынан кеп орны бар 
болса, GMO ерекше окитасын табу тиянакты жузеге асырыла алмауы мумюн.

Айкындалтан акуыздыц барына непзделген скрининг эд1с1 GMO 
енд1ретш болып табылатын материал курауы мумюн трансген ешм жогын 
немесе к¥РамынДа барын багалайтындай пайдалы болып шыгуы мумюн.

Kefi6ip матрикстерде GMO бар болуын сандык аньщтау ELISA сиякты 
акуыздарды аньщтауга непзделген эдштердщ кемепмен жузеге асуы мумюн. 
Эдщ саралауга туратын матрикс уннн сешмдшкке тексершу! тшс жэне 
сынау улгшершде акуыз санын есептеуд1 жузеге асыратын кисьщ 
мелшерлеудщ курылуы ymiH стандарттар колжепмд1 болуы тшс.

4.2.3 Саралау максаты есебшде DNA колданатын эдктер
GMO енд1рунп болып табылатын материалдыц барын аньщтау уннн 

нысана есебшде DNA пайдаланатын аналитикалык эдютер ерекшелш DNA 
максатты блрлздлллri hiп езшдж сипатынан тэуелдг Теменде колданылуы жэне 
ерекшелжп жжтепнп келпршген.

a) Таксон - эдетте турде, жалгыз таксонда табылган DNA максатты 
б1р1здшгшщ ерекше эдютеру 6ipaK ете темен немесе оте жогары 
таксономикалык жагдайы бар болуы мумюн. Таксон-ерекше эд^стер! сол 
немесе баска таксоннан шыгатын DNA саныныц жэне сапасыныц барын 
аньщтау кезшде пайдалы болуы мумюн жэне кейде GMO ещцрунп болып 
табылатын материалдыц 6ipniaMa мазмунын аньщтау кезшде бастапкы нукте 
есебшде колданылады. Ерекшелж сараптамальщ мэл1меттщ кемепмен 
белплену1 тшс.

b) Эр турл! жагдайда табылган, 6ipaK барльщ езгеру жагдайында 
табылуы мшдетп емес DNA максатты б^р^здшгшщ скрининг эдштерг Бул 
б1р1здшктер, сондай-ак GM болып табылмайтын материалдарда табылуы 
мумюн, мысалы, табиги вирустар немесе бактериялардыц бар болуы 
салдары. Скрининг эдютер! GMO ендоретш болып табылатын материал 
курауы мумюн трансген ешм жогын немесе курамында барын 
багалайтындай пайдалы болып шыгуы мумюн. Скрининг эдютершщ 
мысалдары сапалы ПЦР болып табылады, соныц кемепмен гулд! 
кырьщкабаттыц мозаика вирусынан 35S промотор табылады.

c) Ерекше курастырылым эдютер! тек GMO ещцрунп болып табылатын 
материалында, ягни гендщ инженерияныц кемепмен курастырылган DNA
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б1р1здшп элементтершщ комбинациясында табылады. Накты гендж 
курастырылымды табу DNA шыгатын турлевдрмелж окитасыньщ 
тенеспршу1 уннн жеткшкп болуы мумкш, алайда сол гендж курастырылым 
бщден кеп турленд1рмел1 окигада колданылуы мумкш жэне эр окигада 6ip 
гаплоиды GM-геномда тольщ жэне/немесе киылган гендж курастырылымдар 
кенпрмелершщ енпзшген саны турленд1рше алады.

d) Ерекше сжита эд1стер1 тек б1рыцгай турленд1рмелж окиганы ощцрунп 
болып табылатын материалында, эдетте енпзшген DNA мен иесше тэн 
геноммен (интеграция шекаральщ саласы) арасындаты 6ipiicripy саласын 
камтитын DNA б1р1здшгшде табылады. Ерекше окдгалы DNA б1р1здштнщ 
кенпрмелер саны - эркашан 6ip гаплоида! GM-геном. Ерекше окдга эдастер1 
эслресе ерекше окигаларды тенеспру уннн жарамды жэне накты уакытта PCR 
сешмдшжп тексеру эдштершде колданылса, сондай-ак накты GMO шыгатын 
DNA санын баталауы мумюн.

4.3 Жумыс сипаттамалары

4.3.1 Жалпы ереже
Т Ш1сцц жумыс сипаттамасы жэне эдютер децгеш тшсп стандарттардыц 

косымшаларында керсетшгендей.
4.3.2 Детекторлеу iiieKTiri(LOD)
ИСО 21569, ИСО 21570 жэне ИСО 21572 косымшаларында 

керсетшгендей эр аналитикалык эдю уннн LOD колемдер1 эдастерд1 
эз1рлеуш1н1ц мэл1мдемес1мен жэне/немесе зертхананыц б1рлескен 
сынауларымен журпзшетш сешмдшкп тексеру деректер1не непзделген 
жэне акпараттык максат уш1н енпзшген. Б1рлескен зертханалык сынаулар 
деректер1нен алынган LOD келемдер1 эдетте томен немесе жацадан онд1руд1ц 
> 33 % б1ршама стандартты ауыткуларымен < 5 % жалган T e p i c  нэтиже 
берет1н компонентт1ц ец теменп санына сштенедт Алайда, бул колемнен 
асатын немесе оган жетпейт1н компоненттщ кейб1р децгейлер1 жацадан 
енд1руд1ц б1ршама стандарттык ауыткулары > 33 % болуы мумкш, тшсп 
косымшадан толыгырак танысута болады. Сандьщ LOD эдштер] уш1н 
жацадан енд1руд1ц б1ршама стандартты ауыткулары 33 % болуы унн'н 
компоненттщ ете теменп децгешне сэйкес келедг

Накты LOD -  максатты таксонныц геномыныц кеш1рмес1н1ц белг1л1 
санын беретш (аныкталтан/есептел1нген), табылуы мумк1н максатты DNA ец 
аз б1ршама саны. Тшсп турдеп геномныц молекулярльщ массасына 
непзделген кеш1рмелер санын есептеу уннн [7] сштемесшде келпршген 
елшемдер пайдаланылуы ти1с. Накты LOD улг1н1ц жумыс бол1г1мен, 
матрицалык DNA сапасымен/санымен жэне абсолюты LOD эд1с1мен 
байланысты.

Сешмдшжке тексершген эд1с1 жок немесе LOD сэйкес езара мэндес 
болатын матрицалар уш1н зертханалар жумыс тэж1рибесше нег1зделген
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накты LOD хабарлауы немесе осы матрицалар ушш ол белпЫз екендт 
женшде атап oiyi жэне ерекше матрицага сешмдшкке тексершген LOD 
сштемесш жасауы тшс.

4.3.3 Сандык аныктамалар uieicriri (LOQ)
ИСО 21569, ИСО 21570 жэне ИСО 21572 косымшаларында 

керсетшгендей эр аналитикальщ эдю у™11 LOQ келемдер1 эдютерд! 
эз1рлеунпнщ мэл1мдемеЫмен жэне/немесе зертхананыц б1рлескен 
сынауларымен журпзшетш сешмдшкп тексеру деректер1не непзделген 
жэне акпараттык максат yniiH енпзшген. Б1рлескен зертханальщ сынаулар 
деректершен алынган LOQ келемдер1 эдетте томен немесе жацадан ещцрудщ 
25 % б1ршама стандартты ауыткуларын беретш компонентой ец теменп 
санына сштенедт Алайда, осы келемд1 асыратын немесе оган жетпейтш 
компоненттердщ кейб1р децгейлер1 жацадан енд1рудщ > 25 % б1ршама 
стандартты ауыткулары болуы мумкш; толыгырак ти1ст! косымшалармен 
танысута болады жэне [2] жэне [6] сштемелерш карау.

Накты LOQ -  максатты таксон кеипрмелер белгш санын берет! н 
(аныкталган/есептелшген), сешмд1 сандык аныкталуы мумкш максатты DNA 
ец аз б1ршама саны. Тшсп турдеп геномныц молекулярлык массасына 
непзделген коннрмелер санын есептеу унин [7] сштемесш де келт1ршген 
геном олшемдер пайдаланылуы тшс. Накты LOQ улгшщ жумыс б о лт  мен, 
матрицалык DNA сапасымен/санымен жэне абсолюто LOQ эд!С1мен 
байланысты.

Сешмдшкке тексершген эдю1 жок немесе LOQ сэйкес езара мэндес 
болатын матрицалар ушш зертханалар ivmi жумыс тэж1рибесше непзделген 
накты LOQ хабарлауы немесе осы матрицалар уинн ол белпЫз екендт 
женшде атап OTyi жэне ерекше матрицага сешмдшкке тексершген LOQ 
сштемесш жасауы тшс.

5 Зертханага жэне процедураларга жалпы талаптар

5.1. Жалпы ереже
Процедура мынадай сатыны косады:
- кернею улпш алу;
- зертханальщ улгшщ гомогенизациясы;
- сынау улпнш елшемдерше дешн зертханальщ улпш азайту;
- улпш дайындау жэне усактау;
- сараланатын компонентой экстракциясы;
- сынау, интерпретация жэне нэтижелер туралы есеп.
Сол немесе баска процедуралар ушш ерекше нускаулар непзп мэтшде 

жэне ИСО 21569, ИСО 21570, ИСО 21571 жэне ИСО 21572 жеке 
косымшаларда мазмундалады.
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5.2 Бакылауларды пайдалану

Бакылаулар 1-кестеге сэйкес пайдаланылуы тшс. Бул кесте тек DNA 
аныктаута непзделген эдштерге колданылады. Акуызды аныктаута 
непзделген эдштерге колданылатын бакылаулар ИСО 21572 сипатталтан.

1-кесте- Б1р1здшж сатысы жэне бакылауды косу арасындагы 
киылысты керсететш схема3
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ИНД1

кышкы
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нэтиж
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4 4

Интер
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ия
Зертте

У
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есеп
а Нускаулар бул бакылауды келес1 сатыда да колданута болатындытын 

керсетед1_______________________________
Коршатан ортаны бакылауын колдану зертхананы бурынты сатыда 

контаминация кездерше тецестфуге жэне тенестфу yniiH кай жумыс уй- 
жайында контаминация бары на кемектеседт

с Калай болтанда да 6ip бос бакылауы, ДНК 6ip немесе одан коп улпден 
айцындалатын болса, эркашан косылуы тшс. Тутш эркашан эр серияда 
сонтысы болуы Tnic. Bip бос экстракциясын лайыкты араластыруы мумкш, 
мысалы, автоматты экстракция унпн сепз тутштен немесе 96 ойыктан 
микроплашкадан таянышка.

d Экстракцияныц оц бакылауы экстракция yniiH реактивтердщ жаца 
топтамасы колдантанда барльщ жатдайларда жуйел! турде косылуы тшс. 
Егер реактивтермен немесе экстракция хаттамасын журпзумен б^рдеце 
болса, он да бул бакылау оны табады.

е Максатты DNA оц бакылауы максатты таксон немесе GMO нуклеищц 
кышкылдардыц улпсш табатын нуклеинд1 кышкылдардыц амплификация 
процедуралар кабшеттшгш корсетед1. Бул шарт экстракцияныц TnicTi оц 
бакылауыныц кемепмен орындалуы мумкш.

f Максатты DNA Tepic бакылауы максатты таксон немесе GMO 
нуклеинд1 кышкылдарыныц улпслнде жалтан оц амплификациясыныц 
жотынан кашатын нуклеинд1 кышкылдардыц амплификация 
процедураларыныц каб1леттшпн корсетед1.

g Амплификация реагенттер1нщ бакылауы PCR унпн реактивтер 
топтамасында пайдаланылатын ластантан нуклеинд1 кышкылдардыц жотын

16



КР с т  ИСО 24276 -2010
корсетедт Амплификация реагенттершщ бакылауы экстракцияныц бос
бакылауы пайдаланылган кезде томен туслртлу! мумюн,__________________

h PCR тежеуд1 бакылауын ертлген ингибиторлардыц жогын корсету 
унпн пайдаланыла алады. Бул сондай-ак, матрицальщ нуклеинд1 
кышкылдарды серияльщ кебейту жолымен KopceTmyi мумюн. Алайда 
улпш саралау нэтижесше ертлген ингибиторлардыц тшмдшгш 
баталаудыц кейб1р типтер1 жасалуы тшс.

1 PCR тежеуд1 бакылау, егер улгшердщ барлык зерттеулер1 PCR 
кемепмен T e p i c  болса жэне ешмдер унпн амплифицириялык DNA шыту 
yniiH белы а з  болса, Mi ндето болып табылады.

5.3 Зертхананы уйымдастыру

5.3.1 Жалпы ереже
Кдушаздж ережесше жэне каутслздж ж етндеп енд^рунпнщ 

усыныстарына катысты тшси талаптарды сактатан жон жэне ISO/МЭК 17025 
айтылтан басшылык принциптер1мен сэйкес солай ютелшу! кажет.

5.3.2 Зертхананы жобалау
DNA кездейсок контаминациясы шац-тозацнан немесе шашырацкы 

аэрозоль дан шытуы мумюн. Осыныц салдарынан, зертханада жумыс уй- 
жайын уйымдастыру мыналарта кисынды непзделген:

- нэтижелерд1 алу ушш пайдаланылатын барлык эдютемелж сатыларды 
жуйел1 кортау;

- улпмен жумыс кезшде «тура ток» принцишнде.
DNA аныктаута непзделген эдютер ушш темендеп зертхана 

курастырылымы колданылады.
Ец кем дегенде терт жеке жобаланган езшщ жеке жабдыкгарымен 

усталынган/мамандандырылган жумыс уй-жайы кажет, атап айтканда:
a) усату жэне гамогенизация ушш жумыс аймагы
b) зерттелетш материалдан нуклеинд1 кышкылдардыц экстракциясы 

ушш жумыс аймагы;
С) PCR/амплификациясыныц реакциясын коюга арналган жумыс 

аймагы;
d) егер бул карастырылмаса, DNA б1р1здшгшш амплифицириялык 

сипаттамасын жэне саралауын косканда келеЫ ецдеуге арналган жумыс 
аймагы.

Егер усактау унпн шац белшектерш тудыратын жабдыктарды 
пайдаланылса, бул жумыс косымша жумыс аймагында журпзшу1 тшс.

Алуан белмеш пайдалану жолымен физикалык белу белек жумыс 
аймактарын камтамасыз ету аса тшмд1 жэне унамды жолы болып табылады, 
алайда олардыц тшмдшп салыстырмалы болган жагдайы кезшде 
контаминациядан коргау ушш баска да эдютер пайдаланылуы мумюн.
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5.3.3 1<ызметкер
Зертхана кызметкерлер! усактауга ар налган аймак немесе PCR-лш аймак 

бекетл сиякты эр турл1 жумыс аймактарында эр турл1 зертханалык кшм кикн 
Tnic. Олар, сондай-ак 6ip рет пайдаланатын бес саусакты колгаптарды 
пайдалануы Tnic. Егер бул мумюн болса, унтакпен себшген бес саусакты 
колгаптарды PCR коюга дешнп реакция операциялары yuiiH алынып 
тасталуы тшс, сондыктан бул унтак ол ощцршп жатканда PCR реакциясын 
тежеу1 немесе оны контаминациялануы мумюн, мысалы, жугер! крахмалынан 
материалмен. Бес саусакты колгап жэне зертханалык кшм тшсп кезещцкпен 
ауыстырылуы Tnic. Барлык PCR- процедуралар контаминацияны алып 
тастайтын жагдайларда журпзшу1 тшс.

Сынау процедураларыныц барлык сатысын журпзетш барлык кызметкер 
TnicTi эдютермен жумыс уннн окытылуы тшс.

5.3.41<уралдар жэне баска жабдыктар
Зертхана, жабдыгы бар, колданылатын эдютер уннн жарамды THicTi 

турде пайдаланылуы тшс.
Куралдар жэне баска жабдыктар эз1рлеуипнщ нускауларымен сэйкес 

усталынуы Tnic.
5.3.5 Материалдар жэне реактивтер
Егер баскаша белгшенбесе, саралау уннн тек молекулярлык биология 

уш1н жарамды жэне DNA-дан жэне DNA- лардан бос «аналитикалык максат 
уннн» бш жтш т бар реактивтер пайдаланылады. Реактивтер жэне 
ертндшер, егер баскаша аныкталмаган болса, болме температурасы кезшде 
сакталуы Tnic. PCR уттнн реактивтер контаминация каушн мейлшше азайту 
уннн шагын аликвот туршде сакталуы тшс. Пайдаланылатын су би 
тазартылган немесе салыстырмалы сапада болуы тшс. Ертнддлердд, егер 
баскаша аныкталмаган болса, келеЫ автоклавтаумен тшсп реактивтерд1 суда 
ер1тумен дайындаган жен. Егер автоклавтау мумюн болмаса, онда стерильд1 
фильтрацияга арналган жабдыкты пайдалануга болады (тесжтердщ мумюн 
болатын елшем1 0,22 мкм).

PCR кою аймагында контаминацияныц алдын - алу уннн стерильд1 
эдютеме кабылдануы тшс, кебшесе, микро тамызгыштар уннн уштыктар 
аэрозольдан коргалган унтакпен себшмеген саусакты колгаптар, 
стерильденген пластики ыдыс, автоклавтанган реактивтер, 6ip рет 
пайдаланатын пластики ыдыс пайдалануы тшс.

Курамында реактивтер! бар материалдар жэне барлык контейнерлер, 
сондай-ак барлык 6ip рет пайдаланатын буып-туюлер кез-келген 
контаминациялайтын агенттен сакталуы тшс (мысалы, шацнан).

Реактивтерд1 колдану бойынша ощцрунпнщ усыныстарымен коцш 
койган жен. Реактивтер дщ жумыска кабшетшпгш жэне олар да DNA жогын 
багалау унпн ти!ст! бакылаулар колданылуы мумюн.

Е[репараттарда PCR кедерп Kenripyi мумюн ешкандай 
карастырылмаган ыдырату белсендшп (мысалы, экзонуклеазды) болмауы
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тшс. Реакцияльщ буфер пайдаланылатын полипрезаныц сауда тацбасына 
сэйкес Keayi тшс.

6 Нэтижелерд1 беру жопе интерпретациясы

6.1 Жалпы ереже

Сандьщ эдштер уиин нэтижелер ai есептеу жэне беру ISO 21570 и ISO 
21572 келыршген. Б1рде 6ip мэндеп немесе нэтиже бершмеу! тшс.

6.2 Бакылаулардыц интерпретациясы

Эр бакылау дыц даусыз мэш бар жэне кез-келген бакылау уиин 
кадаталанатын нэтиже осы мэннен ерекшеленетш болса, саралау кайталануы 
Tnic. Коршатан ортаны бакылау оц (кутшген келемде амплификация emMi 
табылды) немесе Tepic (амплификация emMi табылмады) болуы raic, 6ipaK оц 
нэтиже зертханалык уй-жайлар контаминациясын болдырмау немесе жою 
бойынша шараларды эркашан ынтагерлш б1лд1ру1 raic. Егер кез келген баска 
бакылаулар ушш непзделмеген нэтижелер кайталанып алынган жагдайында 
катете жауапты кезд1(дерд1) жою/ауыстыру бойынша шаралар кабылданган 
болуы raic, содан кешн саралау кайталануы Tnic. Аралау нэтижелер! тек 
барльщ бакылаулар даусыз нэтиже берген жагдайда гана усынылады. Даусыз 
нэтижелер бакылау ymiH мынадай:

- реакцияныц оц бакылаулары эркашан оц болуы тшс;
- экстракцияныц бос бакылаулары эркашан Tepic болуы тшс;
- максатты DNA оц бакылауы эркашан оц болуы тшс;
- максатты DNA Tepic бакылауы эркашан Tepic болуы тшс;
- амплификация реактивтершщ бакылаулары эркашан Tepic болуы тшс.
PCR тежеу бакылауы реакцияга катысты айрыьцпа басыткылык

тшмдшкт! тудырмауы тшс (саралау сапасы ушш тежеу тшмдшш сандьщ 
саралау дан Караганда кем дегенде айтылуы тшс).

Бакылаулар унин PCR мумкш нэтижелер! 2-кестеде 'пзбектелген. Олар 
сынау улпс^не арналган нэтижелерге интерпретация/есептерд! беру уш1н 
колданылады.

2-кесте—PCR нэтижелершщ мысалдары

Сынау
yarici

Экстракция 
ныц оц 

бакылауы

Экстракция 
ныц бос 

бакылауы

Максатты 
DNA ДНК 

Tepic 
бакылау

Максатты 
DNA PCR 

оц
бакылауы

Нэтиженщ
интерпретац

иясы

+а + —
ь + Оц

— + — — + Tepic
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+ + + + Шеипм

кабылдау
ymiH

жeткiлiкciзс
+ fflemiM

кабылдау
ymiH

жeткiлiкciзс

— ТТТеттпм
кабылдау

уттнн
жeткiлiкciз d

aPCR OHiMi табылады 
b PCR omMi табылмайды
с процедура экстракция сатысынан бастап кайталануы raic (мумюн 

контаминация ).
d процедура экстракцияныц баска эдiciн немесе тазартудыц косымша сатысын 

пайдаланумен кайталануы тшс (MyMKiH контаминация).

Сынаулардыц барльщ сатылары жэне алынган нэтижелер 
хаттандырылтан болуы тшс.

6.3 Tepic нэтиженщ айтылуы
Tepic нэтиже ешкашан «нол» немесе «GMO жок» сиятсды айтылмауы

тшс.
Келес1 фраза сынау хаттамасында мазмундалуы тшс: «X максатты 

компонентше байланысты GMO ещцрупп болып табылатын материал 
табылмады».

Будан баска, сынау хаттамасы мынадай акпаратты косуы тшс:
- ерекше матриксте сешмдипкп тексеру LOD oflici,
- зертхана тэж^рибесше немесе саралантан улгшерде непзделген 

матрикс уттнн накты LOD (немесе оныц белпЫздш туралы беюту).
Накды LOD сешмдшкт1 тексеру LOD эдшшен жотары немесе тец болуы

тшс.

6.4 Оц нэтиженщ айтылуы
Отан келес! немесе балама фраза сынау хаттамасында мазмундалуы тшс: 

«X максатты компонент! не байланысты внд1руии болып табылатын 
материалдардыц (ерекше максатты б1р1здшки корсету) бары табылды».

GMO б1рдейлпнп, егер ол белпл! болса, хаттамата енпзшу1 мумюн.
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6.5 Bip магыналы емес нэтижелер дщ айтылуы
Улпнщ жумыс бел i пн сынау нэтижеЫ кайшылыксыз болуы тшс. Егер, 

тым болмаса улгшщ 6ip жумыс бел in оц нэтижесш берсе, жэне мейлшше 
6ipeyi T e p i c  нэтиже берсе, саралау сол зертханалык сынауда кайталануы тшс.

Мынадай жагдайда, егер, тым болмаса, сынау ею рет кайталанса 
(нуклеинд1 кышкылдардьщ экстракциясынан бастап) оц нэтиже жэне Tepic 
нэтиже сиякты 6ip магыналы нэтижелер бередц сынау хаттамасы yjiri ISO 
21569 и ISO 21570 сэйкес детекторлеу шекттнде Tepic болып табылатыны 
жeнiндe атап eTyi THic.

6.6 Сапа кепшдШгше талаптар
Сапа кепшдшпшц жалпы acneKTmepi ISO/IEC 17025 айтылуы тшс.
Олар жеке матрикске жарамды болып, эдютер сешмдшкке тексершсе 

жэне керсетшсе, бул эдютер осы косы мша матрикстер унпн колданылатыны 
белгшенгенге дей1н уксас немесе баска матрикстерге колданылмауы тшс.

7 Сынау хаттамасы

Сынау хаттамасы тым болмаса мынадай акпаратта мазмундануы тшс:
a) зертханалык улпдеп тeцecтipiлy ymiH кaжeттi барлык акдаратты;
b) зертханалык улпге катысы бар кез-келген ерекше акдаратты (мысалы, 

жетюл1кс1з ©лшем, Kepi кету жагдайы);
c) осы стандартка жэне тшеп косымшага сштеме;
d) улплерд! ipiicreyre колданылатын процедурасыныц(ларыныц) тиш 

жэне KyHi туралы есеп;
e) алган KyHi;
f) егер колдануга жарайтын болса, сактау шарты
g) егер колдануга жарайтын болса,саралаудыц басталган /аякталган KyHi;
h) саралауга жауапты тулга;
i) зертханалык Yлгiнiц жэне сынау улпсшщ олшем1;
j) нэтижелер туралы есеп ymiH колданылган, сондай-ак реттеу 

куралдарын жэне есептеу эдicтepiн колданган 0 зiндiк эдic жэне ©лшем 
бipлiктepi талаптарына сэйкес нэтижелер;

k) зерттеу барысында жасалган барлык ерекше бакылаулар;
l) сынаудыц техникалык шарттарынан алып тастаудан немесе сынаудыц 

техникалык шарттарын косу дан кез-келген ауыткулар
m) ISO 21569 немесе ISO 21570 сынау хаттамаларына арналган 

белгшенген тармактагы талаптар;
п) 6-тарауда аныкталган барлык кажетп тужырымдар.
Акдарат олшем бipлiктepi катынасына бер^лу! ти1с.
Олшем кeмнIiлiктepi жэне олардыц сен1мд1 интервалдары колданушы 

ymiH оныц сурауы бойынша нэтижелерге колжет^мд! болуы тшс.
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А косымшасы
(ацпараттъщ)

Казахстан Республикасыныц мемлекеттж стандарттарыныц 
халыкаралык стандарттарыныц сштемелш стандарттарына сэйкеспп

туралы iviojiiivicr

Хальщаралык стандарттьщ 
белплену1 жэне атауы

Сэйкестж
дэрежес!

Кдзакстан Республикасыныц 
мемлекетпк стандартыныц жэне 

халыкаралык стандарттыц 
белплену! жэне атауы

ISO 5725-1-2000 Олшем 
эд^стершщ дэлдш т 

(сешмдпнк жэне дэл нэзжп к) 
жэне нэтижелерк 1- 

бел^м.Жалпы принциптер 
жэне аныктамалар;

IDN ГОСТ ИСО 5725-1-2002* Олшем 
эд1Стер1Н1ц дэлдшп (сешмдшж 

жэне дэл нэзжтж) жэне 
нэтижелер!. 1 -бел^м .Жалпы 

принциптер жэне аныктамалар;

ISOHEC 17025-2006 Сынау 
жэне мелшерлеу 
зертханаларыныц 

кузырлыгына жалпы 
талаптар;

IDN СТ Р К ISO/IEC 17025-2007 
Сынау жэне мелшерлеу 

зертханаларыныц кузырлыгына 
жалпы талаптар;

ISO 21569-2005 Тагам 
ешмдерг Генетикальщ 

езгертшген агзаларды табуга 
арналган саралау эд1стер1 

жэне олардан алынган 
ешмдер.Нуклеищц 

кышкылдардыц сапалы 
аныктауына непзделген 

эд1стер;

IDN ГОСТ ИСО 21569-2009* Тагам 
ешмдерг Генетикальщ 

езгертшген агзаларды табуга 
арналган саралау эд1стер1 жэне 

олардан алынган 
ешм дер .Нуклеищц 

кышкылдардыц сапалы 
аньщтауына непзделген эдютер;

ISO 21570-2005 Тагам 
ешмдерТ Генетикальщ 

езгертшген агзаларды табуга 
арналган саралау эд1стер! 

жэне олардан алынган 
ешмдер.Нуклеищц 

кышкылдардыц сандьщ 
аньщтауына непзделген 

эд1стер;

IDN ГОСТ ИСО 21570-2009 * Тагам 
ешмдерг Генетикальщ 

езгертшген агзаларды табуга 
арналган саралау эдютер1 жэне 

олардан алынган 
ешм дер .Ну клеищц 

кышкылдардыц сандьщ 
аньщтауына непзделген эдютер;

ISO 21571-2005 Тагам 
ешмдерт Генетикальщ 

езгертшген агзаларды табуга

IDN ГОСТ ИСО 21571-2009 * Тагам 
ешмдерг Генетикальщ 

езгертшген агзаларды табуга
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арналган саралау эдютер! 

жэне олардан алынган 
ешмдер.Ну клеищц 

кынщылдар экстракциясы;

арналган саралау эд1стер1 жэне 
олардан алынган 

ешмдер.Нуклеищц кынщылдар 
экстракциясы;

ISO 21572-2005 Тагам 
ешмдерг Генетикальщ 

езгертшген агзаларды табуга 
арналган саралау эд1стер1 

жэне олардан алынган 
ешмдер. Акуыз дарды 

аньщтауга непзделген эдштер;

IDN ГОСТ ИСО 21572-2009* Тагам 
ешмдерг Генетикальщ 

езгертшген агзаларды табуга 
арналган саралау эдютер1 жэне 

олардан алынган 
ешмдер.Акуыздарды аньщтауга 

непзделген эдютер;

* жариялануга жатады
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ГОСУДАРСТВЕННЫЙ СТАНДАРТ РЕСПУБЛИКИ КАЗАХСТАН

Продукты пищевые
МЕТОДЫ ВЫЯВЛЕНИЯ ГЕНЕТИЧЕСКИ 

МОДИФИЦИРОВАННЫХ ОРГАНИЗМОВ И ПОЛУЧЕННЫХ ИЗ НИХ
ПРОДУКТОВ

Общие требования и определения

Дата введения 2011-07-01
1 Область применения

Настоящий стандарт устанавливает способ использования стандартов 
на

стратегии отбора образцов, экстракцию нуклеиновых кислот, 
качественный анализ нуклеиновых кислот, количественный анализ 
нуклеиновых кислот и методы, основанные на определении белков, и 
объясняет их взаимосвязь при анализе генетически модифицированных 
организмов в продуктах питания.

Стандарт содержит общие требования, определения и руководящие 
указания для организации лабораторий, требования к методу подтверждения 
достоверности, описание методов и протоколов испытаний.

Стандарт применяется для продуктов питания, но может быть 
применен также и для других объектов (например, для семян, кормов и 
растительных образцов, отобранных из окружающей среды).

2 Нормативные ссылки

Для применения настоящего стандарта необходимы следующие 
ссылочные нормативные документы:

СТ РК 1.9- 2007 Государственная система технического регулирования 
Республики Казахстан. Порядок применения международных, региональных 
и национальных стандартов иностранных государств, других нормативных 
документов по стандартизации в Республике Казахстан;

ISO 5725-1-2000* Точность (достоверность и прецизионность) методов 
измерения и результатов. Часть 1. Общие принципы и определения;

ISO/IEC 17025-2007* Общие требования к компетентности
испытательных и калибровочных лабораторий;

ISO 21569-2005* Продукты пищевые. Методы анализа,
предназначенные для обнаружения генетически модифицированных организ-

пр и меняется в соответствии с СТ РК 1.9

Издание официальное
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мов и полученных из них продуктов. Методы, основанные на качественном 
определении нуклеиновых кислот;

ISO 21570-2005* Продукты пищевые. Методы анализа,
предназначенные для обнаружения генетически модифицированных
организмов и полученных из них продуктов. Методы, основанные на 
количественном определении нуклеиновых кислот;

ISO 21571-2005* Продукты пищевые. Методы анализа,
предназначенные для обнаружения генетически модифицированных
организмов и полученных из них продуктов. Экстракция нуклеиновых 
кислот;

ISO 21572-2005* Продукты пищевые. Методы анализа,
предназначенные для обнаружения генетически модифицированных
организмов и полученных из них продуктов. Методы, основанные на 
определении белков;

EN/TS 21568-2005* Продукты пищевые. Методы анализа, 
предназначенные для обнаружения генетически модифицированных
организмов и полученных из них продуктов. Стратегии отбора образцов;

ПРИМЕЧАНИЕ При пользовании настоящим стандартом целесообразно проверить 
действие ссылочных стандартов по ежегодно издаваемому информационному указателю 
«Указатель нормативных документов по стандартизации» по состоянию на текущий год и 
соответствующим ежемесячно издаваемым информационным указателям, 
опубликованным в текущем году. Если ссылочный документ заменен (изменен), то при 
пользовании настоящим стандартом следует руководствоваться замененным 
(измененным) документом. Если ссылочный документ отменен без замены, то положение, 
в котором дана ссылка на него, применяется в части, не затрагивающей эту ссылку

3 Термины и определения

В настоящем стандарте применяются термины по ISO 5725-1, а также 
следующие термины с соответствующими определениями.

3.1 Общие определения

3.1.1 Таксон-мишень (целевой таксон) (Target taxon): Таксон, к 
которому принадлежит генетически модифицированный организм

ПРИМЕЧАНИЕ В настоящем стандарте таксон обычно означает биологический 
вид, однако он может иметь как более низкий, так и более высокий таксономический ранг.

3.1.2 Лабораторный образец (Laboratory sample): Образец,
подготовленный для отправки в лабораторию и предназначенный для 
обследования или тестирования

* применяется в соответствии с СТ РК 1.9
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3.1.3 Испытательный образец/Рабочая часть образца (Test sample/Test

portion): Образец, подготовленный для испытания или анализа, всё
количество которого будет использовано для экстракции анализируемого 
компонента за один раз

3.1.4 Специфичность (Specificity): Свойство метода исключительным 
образом отвечать на исследуемый параметр или вещество.

3.1.5 Чувствительность (Sensitivity): Изменение ответной реакции, 
деленное на соответствующее изменение концентрации стандартной 
(калибровочной)кривой.

ПРИМЕЧАНИЕ Это наклон аналитической калибровочной кривой.

3.1.6 Предел детектирования (Limit of detection LOD): Минимальное
количество или концентрация исследуемого вещества в испытательном 
образце, которое может быть достоверно обнаружено, но необязательно 
оценено количественно, что может быть продемонстрировано с помощью 
совместных испытаний лабораторий или другого подходящего метода
валидации

ПРИМЕЧАНИЕ См. ссылку [2], описывающую совместные испытания
лабораторий, и ссылку [3], описывающую метод валидации..

3.1.7 Предел количественного определения (Limit of quantitation
LOQ) (в аналитических процедурах): Наименьшая концентрация или 
количество исследуемого вещества в испытательном образце, которая может 
быть количественно определена с приемлемым уровнем точности и 
достоверности, что может быть продемонстрировано с помощью совместных 
испытаний лабораторий или другого подходящего метода валидации.

ПРИМЕЧАНИЕ См. ссылку [2], описывающую совместные испытания
лабораторий, и ссылку [3], описывающую метод валидации

3.1.8 Точность (Accuracy): Степень близости между результатом 
испытания и принятым эталонным значением.

3.1.9 Истинность (Trueness): Степень близости между средней
величиной, полученной в результате большого числа испытаний, и принятым 
эталонным значением.

ПРИМЕЧАНИЕ Мера истинности обычно выражается в терминах отклонений 
(ошибок). Истинность может быть определена как «точность среднего».

3.1.10 Прецизионность (Precision): Степень близости между
независимыми результатами испытаний, полученными при заданных 
условиях.
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ПРИМЕЧАНИЕ 1 Прецизионность зависит только от распределения случайных 

ошибок и не связана с истинным значением или установленной величиной.
ПРИМЕЧАНИЕ 2 Мера прецизионности обычно выражается в терминах 

погрешности и рассчитывается как стандартное отклонение результатов испытаний. 
Меньшей прецизионности соответствует большее стандартное отклонение.

ПРИМЕЧАНИЕ 3 «Независимые результаты испытаний» означает результаты, 
полученные таким способом, который не подвергается влиянию полученных ранее 
результатов на тех же или аналогичных объектах испытаний. Количественные изменения 
прецизионности критически зависят от установленных условий. Условия повторяемости и 
воспроизводимости являются частными случаями экстремальных условий.

3.1.11 Повторяемость (Repeatability): Прецизионность в условиях 
повторяемости.

3.1.12 Воспроизводимость (Reproducibility): Прецизионность в
условиях воспроизводимости.

3.1.13 Условия повторяемости (Repeatibility conditions) : Условия, при 
которых независимые результаты испытаний получаются в течение 
короткого интервала времени одним и тем же методом на идентичных 
испытательных образцах в одной и той же лаборатории одним и тем же 
оператором, использующим одно и то же оборудование.

3.1.14 Условия воспроизводимости (Reproducibility conditions): 
Условия, при которых результаты испытаний получаются одним и тем же 
методом на идентичных испытательных образцах в разных лабораториях 
разными операторами, использующими разное оборудование.

ПРИМЕЧАНИЕ Когда разные методы дают результаты испытаний, различающиеся 
незначительно, или когда разные методы разрешены планом эксперимента, (как при 
исследовании опытности, либо при исследовании на сертификацию материалов для 
установления согласованной величины для эталонного материала), термин 
«воспроизводимость» может быть применён к итоговым параметрам. Условия должны 
быть ясно определены.

3.1.15 Стандартное отклонение повторяемости (Reproducibility
standard deviation): Стандартное отклонение результатов испытаний,
полученных в условиях повторяемости.

ПРИМЕЧАНИЕ Стандартное отклонение повторяемости представляет собой меру 
дисперсии распределения результатов испытаний в условиях повторяемости. Аналогично 
«отклонение повторяемости» и «коэффициент вариации повторяемости» могут быть 
определены и использованы в качестве меры дисперсии результатов испытаний в 
условиях повторяемости.

3.1.16 Стандартное отклонение воспроизводимости (Reproducibility
standard deviation): Стандартное отклонение результатов испытаний,
полученных в условиях воспроизводимости

ПРИМЕЧАНИЕ Стандартное отклонение повторяемости представляет собой меру 
дисперсии распределения результатов испытаний в условиях воспроизводимости.
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Аналогично «отклонение воспроизводимости» и «коэффициент вариации 
воспроизводимости» могут быть определены и использованы в качестве меры дисперсии 
результатов испытаний в условиях воспроизводимости.

3.1.17 Предел повторяемости (Repeatability limit): Величина меньшая 
или равная абсолютной разнице между двумя результатами испытаний, 
полученных в условиях повторяемости, ожидаемая с вероятностью 95 %.

ПРИМЕЧАНИЕ 1 Используется обозначение г.
ПРИМЕЧАНИЕ 2 При рассмотрении двух единичных результатов испытаний, 

полученных в условиях повторяемости, сравнение должно производиться с 
пределом повторяемости г= 2,8 sr.

3.1.18 Предел воспроизводимости (Reproducibility limit): Величина 
меньшая или равная абсолютной разнице между двумя результатами 
испытаний, полученных в условиях воспроизводимости, ожидаемая с 
вероятностью 95 %

ПРИМЕЧАНИЕ 1 Используется обозначение R.
ПРИМЕЧАНИЯ 2 При рассмотрении двух единичных результатов испытаний, 

полученных в условиях воспроизводимости, сравнение должно производиться с пределом 
воспроизводимости R = 2,8 SR

3.1.19 Совместные испытания, межлабораторные испытания
(Collaborative trial, Interlaboratory study): Испытания, в которых несколько 
лабораторий обнаруживают и/или опряют какой-либо компонент в одной 
или нескольких «идентичных» порциях гомогенных стабильных материалов 
при условиях документирования

ПРИМЕЧАНИЕ Руководящие указания по проведению совместных испытаний 
детально разработаны в гармонизированном протоколе ISO 5725-2 [8]

3.1.20 Соответствие цели, применимость (Fitness for purpose, 
applicability): Область применения метода, которая определяет матрикс, 
компонент или биологический вид, которые будут исследоваться, диапазон 
концентраций и тип исследования/контрольного испытания, которому 
процедура, как можно судить из ее рабочих характеристик, соответствует.

ПРИМЕЧАНИЕ Она также описывает известные ограничения метода [3].
3.1.21 Осуществимость (Practicability): Легкость эксплуатации, в 

терминах пропускной способности и стоимости образцов, для достижения 
необходимых критериев рабочих параметров и достижения, таким образом, 
поставленной цели.

3.1.22 Диапазон применимости/диапазон количественной 
оценки/линейность/динамический диапазон (Applicability range /range of
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quantitation/linearity/dynamic range): Количественный интервал, внутри
которого, как показано совместными испытаниями или другой подходящей 
процедурой валидации, аналитическая процедура имеет достаточный 
уровень точности и прецизионности.

ПРИМЕЧАНИЕ См. ссылку [2], где описаны совместные испытания, и 
ссылку [3], описывающие метод валидации.

3.1.23 Погрешность измерения (Measurement uncertainty): Параметр, 
связанный с результатом измерения, который характеризует дисперсию 
величин, которые обоснованно могут быть приписаны компоненту.

3.1.24 Метод скрининга (Screening method): Метод, который позволит 
быстро и достоверно исключить (отсеять) большое число отрицательных 
(или положительных) испытательных образцов и ограничить число 
испытательных образцов, требующихся для применения точного метода.

ПРИМЕЧАНИЕ 1 См. ссылку [4].
ПРИМЕЧАНИЕ 2 В этом стандарте метод скрининга представляет собой метод 

обнаружения генных продуктов (таких как белки) и/или генетических элементов, общих 
для нескольких GMO (таких как промоторы, терминаторы или другие интересующие 
генетические элементы).

3.1.25 Метод специфической конструкции (Construct-specific method): 
Метод, который позиционирует комбинацию вставленных последовательнос­
тей DNA, которые обнаруживаются только в материале, полученном из 
GMO.

3.1.26 Метод, специфического события (Event-specific method): 
Метод, с помощью которого обнаруживают специфическую 
последовательность, которая присутствует только в том или ином 
конкретном трансформационном событии.

ПРИМЕЧАНИЕ Он обычно направлен на граничную область интеграции.

3.2 Термины, относящиеся к экстракции и очистке DNA
3.2.1 Экстракция DNA (DNA extraction): Отделение DNA от других 

компонентов исследуемого образца..
3.2.2 Очистка DNA (DNA purification) : Метод, приводящий к 

получению более чистой DNA.

ПРИМЕЧАНИЕ В этом контексте чистота относится к уменьшению наблюдаемых 
и измеряемых эффектов ингибиторов PCR.

3.2.3 DNA PCR-качества (PCR quality DNA): образец DNA
достаточной длины, химической чистоты и структурной целостности, 
предназначенный для амплификации методом PCR.
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3.3 Термины, относящиеся к амплификации DNA и PCR
3.3.1 Идентификация последовательностей нуклеиновых кислот/

идентичность последовательностей нуклеиновых кислот (Identification of 
nucleic acid sequences/identity of nucleic acid sequences): Установление 
идентичности путем сравнения с фрагментом/последовательностью 
эталонной нуклеиновой кислоты.

ПРИМЕЧАНИЕ Например, специфическая гибридизация с образцом, 
сопоставление профилей рестрикционных гидролизатов или сопоставление 
последовательностей нуклеиновых кислот.

3.3.2 Область соединения (Junction region): Последовательность DNA, 
окружающая два следующих элемента последовательности, таких как 
промотор и кодирующий участок гена.

3.3.3 Граничная область интеграции (Integration-border region): 
Область соединения, в которой один элемент происходит из организма- 
реципиента, а другой элемент происходит из DNA, вставленной в ходе 
трансформации.

3.3.4 Зависящая от таксона (эндогенная) целевая 
последовательность (Taxon-specific (endogenous) target sequence/ sequence 
known to be specific for the target taxon): Последовательность, о которой 
известно, что она специфична для целевого таксона.

ПРИМЕЧАНИЕ 1 Она постоянно присутствует в целевом таксоне и 
отсутствует в других таксонах.

ПРИМЕЧАНИЕ 2 Имеется, по крайней мере два типа последователь­
ностей, специфических для целевого таксона:

- переменное число или мультикопийность последовательностей, 
которые также могут быть использованы, например, для того, чтобы достичь 
присутствия нуклеиновой кислоты из целевого таксона;

- небольшое число копий или единственная копия последовательности, 
которые также могут быть использованы, например, в качестве эталонной 
последовательности для установления базового (фонового) уровня экви­
валентов генома целевого таксона при количественном анализе.

3.3.5 Прямоток (Forward flow): Принцип обработки
материалов/образца, применяемый для обеспечения того, чтобы 
лабораторный образец, сырая или приготовленная рабочая часть (включая 
амплифицированную DNA) оставалась физически изолированными на 
протяжении всего анализа.

3.4 Определения, относящиеся к контролям DNA и PCR

ПРИМЕЧАНИЕ Контроли, применимые к методам, основанным на определении 
белка, описаны в ISO 21572. Следующие определения применяются для методов, 
основанных на определении DNA.
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3.4.1 Положительный контроль целевой DNA (Positive DNA target 

control): Эталонная DNA или DNA, экстрагированная из сертифицированного 
эталонного материала, или известного типичного положительного образца 
исследуемой последовательности или организма.

ПРИМЕЧАНИЕ Этот контроль применяется, чтобы продемонстрировать, что 
реактивы для PCR работают как положено.

3.4.2 Отрицательный контроль целевой DNA (Negative DNA target 
control): Эталонная DNA или DNA, экстрагированная из сертифицирован­
ного эталонного материала или известного отрицательного образца, не 
содержащая исследуемой последовательности.

ПРИМЕЧАНИЕ Этот контроль демонстрирует, что результаты анализов
исследуемых образцов, не содержащих целевой последовательности, будут 
отрицательными.

3.4.3 Контроль ингибирования PCR (PCR inhibition control): 
Реакционная смесь, которая обеспечивает средство контроля ингибирования 
PCR при испытании специфического образца целевого компонента.

ПРИМЕЧАНИЕ 1 Этот контроль позволяет определение присутствия
растворимых ингибиторов PCR, и он особенно необходим в случае отрицательной 
амплификации и при количественной PCR.

ПРИМЕЧАНИЕ 2 Обычно известное количество целевой DNA добавляется к 
реакции, которая должна быть проконтролирована. Это может быть оригинальная целевая 
последовательность или некий ее аналог, например, слегка модифицированная целевая 
последовательность, такая как плазмида конкурента (конкурентная плазмида).

3.4.4 Контроль реагентов PCR (PCR reagent control): Контроль, 
содержащий все реактивы для амплификации, за исключением 
экстрагированной эталонной DNA испытательного образца.

ПРИМЕЧАНИЕ Этот контроль применяется, чтобы продемонстрировать 
отсутствие загрязняющих нуклеиновых кислот в реактивах. Вместо эталонной DNA к 
реакционной смеси добавляется, например, эквивалентный объем дистиллированной 
воды.

3.4.5 Пустой контроль экстракции (Extraction blank control):
Контроль, генерируемый путем проведения всех стадий процедуры 
экстракции, за исключением добавления рабочей части образца.

ПРИМЕЧАНИЕ 1 Например, путем замены рабочей части образца водой. 
ПРИМЕЧАНИЕ 2 Этот контроль применяется, чтобы продемонстрировать 

отсутствие загрязняющих нуклеиновых кислот в ходе экстракции.
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3.4.6 Положительный контроль экстракции (Positive extraction 

control): Контроль применяется, чтобы продемонстрировать, что процедура 
экстракции DNA проводилась путем, который позволяет экстрагировать 
целевую DNA.

ПРИМЕЧАНИЕ Например, путем использования материала образца, который 
заведомо содержит целевую DNA.

3.4.7 Контроль окружающей среды (Environment control): Контроль 
применяется, чтобы определить, что отсутствует загрязнение нуклеиновыми 
кислотами, например, из воздуха в лаборатории.

ПРИМЕЧАНИЕ Контроль представляет собой пробирку, содержащую 
соответствующий объем свободной от нуклеиновых кислот воды, которую оставляют 
открытой для доступа воздуха в течение всего процесса.

3.5 Термины, относящиеся к эталонным образцам

3.5.1 Эталонный материал (Rreference material): Материал или 
вещество, один или несколько, чьи свойства достаточно однородны, и 
достоверно установлено, что он может использоваться для калибровки 
прибора, оценки точности метода измерения или для установления 
показателей для материалов

[ISO Guide 30]
3.5.2 Сертифицированный эталонный материал (Certified reference 

material): Эталонный материал, снабженный сертификатом, одно или 
несколько свойств которого сертифицированы с помощью надлежаще 
технически проведенной процедуры, имеющей сертификат или 
прослеживаемый сертификат, или другую документацию, выданную 
сертифицирующим(ованным) органом.

3.6 Термины, относящиеся к количественному определению

ПРИМЕЧАНИЕ Контроли, применимые к методам, основанным на определении 
белка, описаны в ISO 21572. Следующие определения применяются к методам, 
основанным на DNA.

3.6.1 Эндогенная последовательность DNA (Endogenous DNA 
sequence): Определенная эталонная последовательность DNA, являющаяся 
природной для соответствующего таксона.

ПРИМЕЧАНИЕ Эндогенная последовательность DNA может использоваться для 
определения количеств геномных эквивалентов целевого таксона, если 
последовательность присутствует в постоянном числе копий и не проявляет аллельных 
вариаций между сортами целевого таксона.
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3.7 Термины, относящиеся к GMO

3.7.1 Содержание GMO (GMO content): Идентичность и количество 
GMO или материалов, полученных из GMO в продукте.

ПРИМЕЧАНИЕ Обычно содержание GMO оценивается путем детектирования 
анализируемого компонента (идентификации и количественного определения).

4 Применение к подходящим международным стандартам

4.1 Общие положения

Валидация методов,приведенных в приложениях к ISO 21569, ISO 
21570, ISO 21571 и ISO 21572, была проведена совместными испытаниями 
лабораторий [2,8] или другими аналогичными процедурами валидации [6]. 
Результаты валидации и рабочие характеристики методов описаны в каждом 
методе.

Вышеуказанные стандарты включают ряд индивидуальных методов, 
считающихся подходящими для обнаружения полученных из GMO мате­
риалов в пищевых продуктах. Конкретный выбор метода(ов) зависит от 
соответствия цели и тому, кто пользуется этими стандартами, следует 
обратиться к области применения каждого приложения для получения 
дальнейших подробностей.

Стандарты для обнаружения генетически модифицированных 
организмов и полученных из них продуктов в пищевой продукции 
приведены во Введении. Взаимосвязь между этими стандартами описана 
схемой последовательности операций на Рисунке 1.

ПРИМЕЧАНИЕ ISO/TC 21098 [12] дает общие требования для методов, 
приведенных в приложениях к ISO 21569, ISO 21570 и ISO 21571.
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Рисунок 1 — Схема последовательности операций и взаимоотношений между
взаимосвязанными стандартами

4.2 Руководство для пользователей по выбору методов

4.2.1 Общие положения
Специфика конкретных целевых компонентов и методы 

детектирования могут значительно варьировать. И именно поэтому важно 
быть уверенным в том, что выбранный метод(ы) обеспечивает желаемую
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специфичность. Руководство, приведенное в 4.2.2 и 4.2.3, может быть 
полезным.

4.2.2 Методы, использующие белок в качестве цели анализа
Белки могут быть обнаружены с помощью применения конкретных 

антител. В этом случае для обнаружения того или иного белка обычно 
получают конкретное антитело. Степень сродства антител к белку зависит от 
конформации белка после экстракции. Специфичность используемого 
антитела должна быть продемонстрирована (например, не должно быть 
перекрестной реактивности). Обнаружение специфического события GMO с 
помощью количественного определения белка не может быть аккуратно 
осуществлено, если имеет место более чем одно событие GMO, 
экспрессирующее один и тот же белок.

Методы скрининга, основанные на присутствии экспрессируемого 
белка, могут оказаться полезными, чтобы оценить, содержит или нет 
трансген продукт, вероятно содержащий материал, являющийся 
производным GMO.

Количественное определение содержания GMO в некоторых матриксах 
может быть осуществлено с помощью методов, основанных на определении 
белка, таких как ELISA. Метод должен быть валидирован для матрикса, 
который предстоит анализировать, и должны быть доступными стандарты 
для построения калибровочной кривой, по которой осуществляется расчет 
количества белка в испытательных образцах.

4.2.3 Методы, использующие DNA в качестве цели анализа
Специфичность аналитических методов, использующих DNA как

мишень для определения присутствия материала, являющегося производным 
GMO, зависит от специфических свойств целевой последовательности DNA. 
Ниже приведены применения и классификации специфичности.

a) Таксон - специфические методы целевых последовательностей DNA, 
обнаруженных у единичного таксона, обычно у вида, но возможно имеющего 
более низкое или более высокое таксономическое положение. Таксон- 
специфические методы могут быть полезными при определении присутствия, 
качества и количества DNA, происходящей из того или иного таксона, и 
иногда используются в качестве исходной точки при определении 
относительного содержания материала, являющегося производным GMO. 
Специфичность должна быть установлена с помощью экспериментальных 
данных.

b) Методы скрининга целевых последовательностей DNA, найденных в 
различных, но необязательно во всех трансформационных событиях. Эти 
последовательности могут также быть найдены и в неявляющемся GM 
материале, например, вследствие присутствия природных вирусов или 
бактерий. Методы скрининга могут быть полезны, чтобы оценить, содержит 
или нет трансген продукт, вероятно содержащий материал, являющийся 
производным GMO. Примером методов скрининга является качественная
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ПЦР, с помощью которой обнаруживается 35S промотор из вируса мозаики 
цветной капусты.

c) Методы специфической конструкции обнаруживают 
последовательности DNA, которые найдены только в материале, являющемся 
производным GMO, т.е в комбинациях элементов последовательности DNA, 
сконструированных с помощью генной инженерии. Обнаружение конкретной 
генной конструкции может оказаться достаточным для идентификации 
трансформационного события, из которого происходит DNA, однако та же 
самая генная конструкция может быть использована в более, чем одном 
трансформационном событии и число внедрившихся копий полной и/или 
усеченных генных конструкций на один гаплоидный GM-геном у разных 
событий может варьировать.

d) Методы специфического события обнаруживают 
последовательности DNA, которые найдены только в материале, являющемся 
производным единичного трансформационного события, обычно 
последовательность DNA, охватывающую область соединения между 
введенной DNA и хозяйским геномом (граничная область интеграции). Число 
копий последовательности DNA специфического события - всегда одна на 
гаплоидный GM-геном. Методы специфического события особенно 
пригодны для идентификации специфических событий и, когда 
используются в валидированном методе PCR в реальном времени, могут 
также оценить количество DNA, происходящей из конкретного GMO.

4.3 Рабочие характеристики

4.3.1 Общие положения
Приемлемые рабочие характеристики и уровни методов таковы, как 

приведены в приложениях к соответствующим стандартам.
4.3.2 Предел детектирования (LOD)
Величины LOD для каждого аналитического метода, как указано в 

приложениях к ISO 21569, ISO 21570 и ISO 21572, основаны на данных 
валидации, проведенной совместными испытаниями лабораторий и/или 
заявлений разработчиков методов и включены только для информационных 
целей. Величины LOD, полученные из данных совместных испытаний 
лабораторий, обычно ссылаются на наиболее низкое количество компонента, 
которое дает ложноотрицательный результат < 5 % с относительным 
стандартным отклонением воспроизводимости > 33 % или ниже. Однако, 
некоторые уровни компонента, превышающие эту величину или не 
достигающие ее, могут иметь относительное стандартное отклонение 
воспроизводимости > 33 %; с подробностями можно ознакомиться в 
соответствующем приложении. Для количественных методов LOD 
соответствует наиболее низкому уровню компонента, для которого
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относительное стандартное отклонение воспроизводимости должно быть 
33%

Фактический LOD - наименьшее относительное количество целевой 
DNA, которое может быть обнаружено, дающий известное 
(определенное/рассчитанное) число копий генома целевого таксона. Для 
расчета числа копий, основанного на молекулярной массе генома 
соответствующего вида, должны использоваться размеры генома, 
приведенные в ссылке [7]. Фактический LOD связан с рабочей частью 
образца, качеством/количеством матричной DNA и абсолютным LOD 
метода.

Для тех матриц, для которых отсутствуют валидированный метод или 
находящийся во взаимно однозначном соответствии LOD, лаборатории 
должны сообщать фактический LOD, основанный на внутреннем опыте 
работы, или констатировать, что для этих матриц он неизвестен и сделать 
ссылку на валидированный LOD на специфической матрице.

4.3.3 Предел количественного определения (LOQ)
Величины LOQ для каждого аналитического метода, как указано в 

приложениях к ISO 21569, ISO 21570 и ISO 21572, основаны на данных 
валидации, проведенной совместными испытаниями лабораторий и/или 
заявлений разработчиков методов и включены только для информационных 
целей. Величины LOQ, полученные из данных совместных испытаний 
лабораторий, обычно ссылаются на наиболее низкое количество компонента, 
которое дает относительное стандартное отклонение воспроизводимости 
25 % или ниже. Однако, некоторые уровни компонента, превышающие эту 
величину или не достигающие ее, могут иметь относительное стандартное 
отклонение воспроизводимости > 25 %; с подробностями можно
ознакомиться в соответствующем приложении и см. ссылки [2] и [6].

Фактический LOQ - наименьшее относительное количество целевой 
DNA, которое может быть достоверно количественно определено, дающий 
известное (определенное/рассчитанное) число копий генома целевого 
таксона. Для расчета числа копий, основанного на молекулярной массе 
генома соответствующего вида, должны использоваться размеры генома, 
приведенные в ссылке [7]. Фактический LOQ связан с рабочей частью 
образца, качеством/количеством матричной DNA и абсолютным LOQ 
метода.

Для тех матриц, для которых отсутствуют валидированный метод или 
находящийся во взаимно однозначном соответствии LOQ, лаборатории 
должны сообщать фактический LOQ, основанный на внутреннем опыте 
работы, или констатировать, что для этих матриц он неизвестен и сделать 
ссылку на валидированный LOQ на специфической матрице.
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5 Общие требования к лаборатории и процедурам

5.1. Общие положения
Процедура включает следующие стадии:
- получение репрезентативного образца;
- гомогенизация лабораторного образца;
- уменьшение лабораторного образца до размеров испытательного 

образца;
- подготовка и измельчение образца;
- экстракция анализируемого компонента;
- и сп ы тан и е, и н терп ретац и я  и  отч ет  о р езул ьтатах .
Инструкции, специфические для той или иной процедуры, содержатся 

в основном тексте и в индивидуальных приложениях к ISO 21569, ISO 21570, 
ISO 21571 и ISO 21572.

5.2 Использование контролей

Должны быть использованы контроли в соответствии с Таблицей 1. 
Эта таблица применима только к методам, основанным на определении DNA. 
Контроли, применимые к методам, основанным на определении белка, 
описаны в ISO 21572.

Таблица 1 Схема, иллюстрирующая пересечение между последовательными 
стадиями и включением контролей8
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1 1 1
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1 1 1
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льный и
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результа- i 1 ! ___А___ ___А___ ___А___ 1
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тов ам­

плифика­
ции нук­
леиновых

кислот______________________________ __________________________________________
Интерпре |  |  |  |  |  |

тация_________________________________________________________________________
Отчет об |  4 I |  |  |
исследова

нии____________________________________________________________________________________
а Стрелки указывают, что этот контроль следует применять и на последующих стадия 
ь Использование контроля окружающей среды поможет лаборатории идентифицировать источники 

контаминации на ранней стадии и для идентификации, в каком рабочем помещении присутствует 
контаминация.

с По крайней мере один пустой контроль должен быть включен каждый раз, когда ДНК экстрагируется 
из одного или более образцов. Пробирка должна всегда быть последней в каждой серии. Может быть 
подходящим помещать одну пустую экстракцию, например, в штатив из восьми пробирок или на 
микроплашку из 96 лунок для автоматической экстракции.

d Положительный контроль экстракции должен регулярно включаться и во всех случаях, когда 
используется новая партия реактивов для экстракции. Если что-то не так с реактивами или с проведением 
протокола экстракции, то этот контроль это выявит.

е Положительный контроль целевой DNA демонстрирует способность процедуры амплификации 
нуклеиновой кислоты обнаружить образец нуклеиновой кислоты GMO или целевого таксона. Это условие 
может также быть выполнено с помощью соответствующего положительного контроля экстракции.

f Отрицательный контроль целевой DNA демонстрирует способность процедуры амплификации 
нуклеиновой кислоты избежать ложноположительной амплификации в отсутствие образца нуклеиновой 
кислоты GMO или целевого таксона.

8 Контроль реагентов амплификации демонстрирует отсутствие загрязняющей нуклеиновой кислоты в 
используемой партии реактивов для PCR. Контроль реагентов амплификации может быть опущен, когда 
используется пустой контроль экстракции.

h Контроль ингибирования PCR может использоваться для демонстрации отсутствия растворимых 
ингибиторов. Это также может быть продемонстрировано путем серийных разведений матричной 
нуклеиновой кислоты. Однако должны быть сделаны некоторые типы оценки эффекта растворимых 
ингибиторов на результаты анализа образца.

1 Контроль ингибирования PCR является обязательным, если все исследования образца с помощью 
PCR были отрицательными и для продуктов, для которых выход амплифицируемой DNA неизвестен.

5.3 Организация лаборатории

5.3.1 Общие положения
Следует соблюдать надлежащие требования в отношении правил 

безопасности и рекомендаций производителя по безопасности и необходимо 
поступать в соответствии с руководящими принципами, изложенными в 
ISO/МЭК 17025.

5.3.2 Проектирование лаборатории
Случайная контаминация DNA может происходить из-за пыли или 

распыленных аэрозолей. Как следствие, организация рабочих помещений в 
лаборатории логически основана на:

- систематической защите всех методологических стадий, 
используемых для получения результатов;

- принципе «прямотока» при работе с образцом.
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Для методов, основанных на определении DNA, применяется 

следующая конструкция лаборатории.
Необходимы минимум четыре отдельно спроектированных 

содержащих/специализированных рабочих помещения со своим 
собственным оборудованием, а именно:

a) рабочая зона для измельчения и гомогенизации;
b) рабочая зона для экстракции нуклеиновых кислот из исследуемого 

материала;
c) рабочая зона, предназначенная для постановки реакций 

PCR/ амплификации;
d) рабочая зона, предназначенная для последующей обработки, 

включая анализ и характеризацию амплифицированных последовательностей 
DNA, если это предусмотрено.

Если используется оборудование для измельчения, продуцирующее 
частицы пыли, эта работа должна производиться в дополнительной рабочей 
зоне.

Физическое разделение путем использования разных комнат является 
наиболее эффективным и предпочтительным путем обеспечения раздельных 
рабочих зон, однако могут быть использованы и другие методы для защиты 
от контаминации, при условии, что их эффективность сопоставима.

5.3.3 Персонал
Сотрудники лаборатории должны носить разную лабораторную одежду 

в разных рабочих зонах, таких как зона для измельчения или пост-РСЯная 
зона. Они также должны использовать одноразовые перчатки. Когда это 
возможно, использование посыпанных пудрой перчаток должно быть 
исключено для операций реакций до постановки PCR, поскольку эта пудра 
может ингибировать реакцию PCR или контаминировать ее, когда она 
производится, например, с материалом из кукурузного крахмала. Перчатки и 
лабораторная одежда должна заменяться с соответствующей 
периодичностью. Все PCR-процедуры должны производиться в условиях, 
исключающих контаминацию, насколько это возможно.

Весь персонал, производящий все стадии испытательной процедуры, 
должен быть обучен для работы соответствующими методами.

5.3.4 Приборы и другое оборудование
Лаборатория должна использовать должным образом содержащееся 

оборудование, пригодное для применяемых методов.
Приборы и другое оборудование должно содержаться в соответствии с 

инструкциями изготовителя.
5.3.5 Материалы и реактивы
Для анализа, если это не установлено иначе, используются только 

реактивы, имеющие квалификацию «для аналитических целей», пригодные 
для молекулярной биологии и свободные от DNA и DNAOB. Реактивы и
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растворы должны храниться при комнатной температуре, если это не 
определено иначе. Реактивы для PCR должны храниться в виде небольших 
аликвот для минимизации риска контаминации. Используемая вода должна 
быть бидистиллированной или сопоставимого качества. Растворы следует 
готовить растворением соответствующих реактивов в воде с последующим 
автоклавированием, если не определено иначе. Если автоклавирование 
невозможно, можно использовать оборудование для стерильной фильтрации 
(возможный размер пор 0,22 мкм).

Для того чтобы предотвратить контаминацию, в зоне постановки PCR 
должна быть принята стерильная методика, в частности, должны 
использоваться не посыпанные пудрой перчатки, стерилизованная 
пластиковая посуда, автоклавированные реактивы, одноразовая пластиковая 
посуда, защищенные от аэрозолей наконечники для микропипеток.

Материалы и все контейнеры, а также все одноразовые упаковки, 
содержащие реактивы, должны предохраняться от любого 
контаминирующего агента (например, от пыли).

Необходимо следовать рекомендациям производителя по применению 
реактивов. Для оценки работоспособности реактивов и отсутствия в них 
DNA могут использоваться соответствующие контроли.

В препаратах не должно присутствовать никакой непредусмотренной 
ферментативной активности (например, экзонуклеазной), которая может 
препятствовать PCR. Реакционный буфер должен соответствовать торговой 
марке используемой полимеразы.

6 Интерпретация и представление результатов

6.1 Общие положения
Для количественных методов расчет и представление результатов 

приведены в ISO 21570 и ISO 21572. Ни один неоднозначный результат не 
должен быть представлен.

6.2 Интерпретация контролей
Каждый контроль имеет неоспоримое значение и, если наблюдаемый 

результат для любого контроля отличается от этого значения, анализ должен 
быть повторен. Контроль окружающей среды может быть положительным 
(обнаружен продукт амплификации ожидаемой величины) или 
отрицательным (продукта амплификации не обнаружено), но положительный 
результат должен всегда инициировать меры по удалению и 
предотвращению контаминации лабораторных помещений. В том случае, 
если необоснованный результат для любого из других контролей получен 
повторно, должны быть предприняты меры по удалению/замещению 
источника(ов), ответственного за ошибку, после чего анализ должен быть 
повторен. Результаты анализа могут быть представлены только в том случае,
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когда все контроля дадут неоспоримые результаты. Неоспоримые результаты 
для контролей таковы:

- положительные контроля реакции всегда должны быть 
положительными;

- пустые контроля экстракции всегда должны быть отрицательными;
- положительные 

положительными;
контроля целевом DNA всегда должны быть

- отрицательные 
отрицательными;

контроля целевоМ DNA всегда должны быть

- контроля реактивов амплификации всегда 
отрицательными.

должны быть

Контроля ингибирования PCR не должны проявлять значительных 
ингибиторных эффектов в отношении реакции (для качественного анализа 
эффекты ингибирования могут быть менее выраженными, чем для 
количественного анализа).

Возможные результаты PCR для контролем перечислены в Таблице 2. 
Они используются для интерпретации/представления отчетов для 
результатов для испытательного образца.

Таблица 2 Примеры результатов PCR

Испытательны 
й образец

Положителны
й

контроль

Пустой
контроль

экстракции

Отрицательны
й

контроль

Положительн
ый

контроль

Интерпретаци 
я результата

+а + — ь + Положительн
— + — — + Отрицательны
+ + + + Недостаточен

ДЛЯ
принятияреше 

ния с
+ Недостаточен 

для принятия 
решения с

— Недостаточен 
для принятия 

решения'1
Обнаруживается продукт PCR 
ь продукт PCR не обнаруживается
с процедура должна быть повторена, начиная со стадии экстракции (возможна 

контаминация).
d процедура должна быть повторена, с использованием другого метода экстракции или 

дополнительной стадии очистки (возможна контаминация).

Все стадии испытаниМ и полученные результаты должны быть 
запротоколированы.
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6.3 Выражение отрицательного результата
Отрицательный результат никогда не должен выражаться как «нуль» 

или «GMO отсутствует».
Следующая фраза должна содержаться в протоколе испытаний: «В 

отношении целевого компонента X материал, являющийся производным 
GMO, не обнаружен».

Кроме того, протокол испытаний должен включать следующую 
информацию:

- LOD метода, валидированного на специфическом матриксе,
- фактический LOD для матрикса, основанный на опыте лаборатории 

или на проанализированных образцах (или утверждение, что он неизвестен).
Фактический LOD должен быть выше или равен LOD валидированного 

метода.

6.4 Выражение положительного результата
Следующая или эквивалентная ей фраза должна содержаться в 

протоколе испытаний: «В отношении целевого компонента X присутствие 
материала, являющегося производным (указать специфическую целевую 
последовательность) обнаружено».

Идентичность GMO может быть включена в протокол, если известна.

6.5 Выражение неоднозначного результата
Результаты испытания рабочей части образца должны быть 

непротиворечивыми. Если, по крайней мере, одна рабочая часть образца даст 
положительный результат и, как минимум, одна даст отрицательный 
результат - анализ должен быть повторен на той же лабораторной пробе.

В том случае, если, по крайней мере, две повторности испытания 
(начиная с экстракции нуклеиновых кислот) дают неоднозначные 
результаты, такие как положительный результат и отрицательный результат, 
протокол испытаний должен констатировать, что образец является 
отрицательный на пределе детектирования, в соответствии с ISO 21569 и 
ISO 21570

6.6 Требования гарантии качества
Общие аспекты гарантии качества изложены в ISO/IEC 17025.
Когда методы валидированы и показано, что они пригодны для 

единичного матрикса, эти методы не должны применяться к подобным или 
другим матриксам до того, как будет установлена их применимость для этих 
дополнительных матриксов.
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7. Протокол испытаний

Протокол испытаний должен содержать, по крайней мере, следующую 
информацию:

a) всю информацию, необходимую для идентификации лабораторного 
образца;

b) любую особую информацию, имеющую отношение к лабораторному 
образцу (например, недостаточный размер, деградированное состояние);

c) ссылку на настоящий стандарт и на соответствующее(ие) приложе- 
ние(ия);

d) отчет о дате и типе использовавшихся процедур(ы) отбора образцов;
e) дату получения;
f) условия хранения, если применимо;
g) дату начала/окончания анализа, если применимо;
h) лицо, ответственное за анализ;
i) размер лабораторного образца и испытательного образца;

j) результаты в соответствии с требованиями специфического метода и
единицы измерений, использовавшиеся для отчета о результатах, а также 
применявшиеся юстировочные приборы и методы расчета;

k) все особые наблюдения, сделанные в ходе исследования;
l) любые отклонения от добавления к или исключения из технических 

условий испытаний;
ш) требования, определенные в пункте, посвященном протоколу 

испытаний, в ISO 21569 или в ISO 21570;
п) все необходимые формулировки, как это определено в Разделе 6.
Информация должна быть дана в отношении единиц измерений.
Погрешности измерений и их доверительные интервалы должны быть 

доступными для пользователя результатами по его запросу.
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Приложение А

(и нф орм аци онн ое)

Сведения о соответствии государственных стандартов 
Республики Казахстан ссылочным международным стандартам

Обозначение и наименование 
международного стандарта

Степень
соответствия

Обозначение и наименование 
межгосударственного стандарта и 

государственного стандарта Республики 
Казахстан

ISO 5725-1-2000 Точность 
(достоверность и прецизионность) 
методов измерения и результатов. 

Часть 1. Общие принципы и 
определения;

IDN ГОСТ ИСО 5725-1-2002* Точность 
(достоверность и прецизионность) 

методов измерения и результатов. Часть 1. 
Общие принципы и определения;

ISO/IEC 17025-2006 Общие 
требования к компетентности 

испытательных и калибровочных 
лабораторий;

IDN СТ РК ISO/IEC 17025-2007 Общие 
требования к компетентности 

испытательных и калибровочных 
лабораторий;

ISO 21569-2005 Продукты пищевые. 
Методы анализа, предназначенные для 

обнаружения генетически 
модифицированных организмов и 

полученных из них продуктов. 
Методы, основанные на качественном 

определении нуклеиновых кислот;

IDN ГОСТ ИСО 21569-2009* Продукты 
пищевые. Методы анализа, 

предназначенные для обнаружения 
генетически модифицированных 
организмов и полученных из них 

продуктов. Методы, основанные на 
качественном определении нуклеиновых 

кислот;
ISO 21570-2005 Продукты пищевые. 

Методы анализа, предназначенные для 
обнаружения генетически 

модифицированных организмов и 
полученных из них продуктов.

Методы, основанные на 
количественном определении 

нуклеиновых кислот;

IDN ГОСТ ИСО 21570-2009 *Продукты 
пищевые. Методы анализа, 

предназначенные для обнаружения 
генетически модифицированных 
организмов и полученных из них 

продуктов. Методы, основанные на 
количественном определении 

нуклеиновых кислот;

ISO 21571-2005 Продукты пищевые. 
Методы анализа, предназначенные для 

обнаружения генетически 
модифицированных организмов и 

полученных из них продуктов. 
Экстракция нуклеиновых кислот;

IDN ГОСТ ИСО 21571-2009 *Продукты 
пищевые. Методы анализа, 

предназначенные для обнаружения 
генетически модифицированных 
организмов и полученных из них 

продуктов. Экстракция нуклеиновых 
кислот;

ISO 21572-2005 Продукты пищевые. 
Методы анализа, предназначенные для 

обнаружения генетически 
модифицированных организмов и 

полученных из них продуктов. 
Методы, основанные на определении 

белков;

IDN ГОСТ ИСО 21572-2009* Продукты 
пищевые. Методы анализа, 

предназначенные для обнаружения 
генетически модифицированных 
организмов и полученных из них 

продуктов. Методы, основанные на 
определении белков;

* подлежит публикации
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