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СОП-ЛФ-ХБП-001
Хранение биоматериала (ДНК, РНК, плазма) пациентов
1. Введение, цель
Настоящая методика устанавливает порядок хранения биоматериала (ДНК, РНК, плазма) пациентов, депонированных в КБМЗ ИХБФМ СО РАН.
2. Назначение
Хранение – содержание биоматериала (ДНК, РНК, плазма) при контролируемых условиях, целесообразных требованиям, предъявляемым к биоматериалу, перед его исследованием или иной формой обращения. 
3. Термины и определения
СОП – стандартная операционная процедура;
4. Пересмотр

Данная СОП вводится впервые.
5. Материалы и оборудование
5.1 Материалы и реактивы

	Наименование основных реактивов и материалов
	НТД, производитель, страна

	Емкость для дезинфицирующего раствора
	VITLAB, Германия

	Мерный цилиндр объемом 100 мл и 1000 мл
	VITLAB, Германия

	Перекись водорода
	ООО «Росбио», РФ

	Автоматическая пипетка вместимостью 20÷200 мкл
	«Ленпипет», Россия



	Автоматическая пипетка вместимостью 100÷1000 мкл
	«Ленпипет», Россия



	Штатив-подставка для пипеток универсальный на 5 дозаторов 
	«Ленпипет», Россия

	Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с фильтром до 200 и до 1000 мкл, свободны от РНК-аз
	Axygen, США

	Одноразовые полипропиленовые завинчивающиеся или плотно закрывающиеся микропробирки на 1,5 мл или 2,0 мл
	Axygen, США

	Штатив на 15 мл, 40 мест, полипропилен, d 20 мм, 100 штук
	Deltalab, Испания

	Штатив для пробирок 1,5-2 мл, на 80 мест
	Axygen, США

	Клейкая лента канцелярская Attache прозрачная 19 мм х 33 м (пластиковая втулка)
	Attache, Россия

	Маркер перманентный Paper Mate SHARPIE TWIN TIP, 1 мм
	Paper Mate, США

	Тетрадь для регистрации работы холодильника
	Attache, Россия


5.2 Оборудование

	Оборудование
	НТД, производитель, страна

	Холодильник +4С
	Indesit, Италия

	Кельвинатор -20С
	Thermo Scientific, США

	Кельвинатор -80С
	Thermo Scientific, США

	Бокс биологической безопасности II класса защиты
	ЗАО "Ламинарные системы", РФ

	Центрифуга для пробирок объемом до 15 мл, 100–3500 об/мин
	ELMI, Латвия

	Настольная  центрифуга для  микропробирок типа «Эппендорф» объемом 1,5 -2 мл до 14000 об/мин
	Eppendorf, ФРГ

	Термостатируемый шейкер для микропробирок типа «Эппендорф» объемом 1,5 -2 мл
	Biosan, Латвия

	Льдогенератор
	Koreco, ЮКорея 

	Облучатель-рециркулятор медицинский "Armed" СН511-115 (пластиковый корпус)
	ARMED, Россия

	Стерилизатор паровой вк-75-01
	ЗАО «Тюменьский завод медицинского оборудования и инструментов», РФ

	 Дистиллятор
	SG-Wasser, Сингапур

	Источник бесперебойного питания
	APC, США

	Компьютер с принтером
	ASUS, Китайская Республика


5.3 Комплект спецодежды

	Одежда
	НТД, производитель, страна

	Колпак медицинский
	ГОСТ 2313478

	Перчатки хирургические резиновые
	ГОСТ 3-88

	Маска медицинская 
	ГОСТ EN 13795-1-2011

	Халат медицинский
	ГОСТ 24760-81


6. Помещения

Проведение работ осуществляется в помещениях лаборатории фармакогеномики ИХБФМ СО РАН.
7. Процедура

7.1 Подготовительный этап

7.1.1. Поступление образцов
– образцы биоматериала поступают в КБМЗ в сопровождении следующей информации: источник происхождения образцов, описание образцов, способ выделения/обработки, дата сбора и выделения/обработки, общее количество, контактное лицо.

– при поступлении образцов фиксируется сопровождающая информация, состояние образцов на момент поступления (заморожены/разморожены), дата поступления.

7.1.2. Подготовка персонала к проведению работ

– надеть сменную обувь, медицинский халат и перчатки.
7.1.3. Подготовка боксового помещения к работе

– приготовить 3% раствор перекиси водорода, в стеклянный цилиндр налить (100±1) мл 30% перекиси водорода и довести объем до 1000 мл водопроводной водой, данный раствор может быть использован в течение 48 ч;

– обработать 3% раствором перекиси водорода поверхности помещения и оборудования до начала работ;

– обработать помещение ультрафиолетовыми лучами до начала работ в течение 15 мин.

– подготовить емкость со льдом.

7.2. Основной этап

7.2.1. Размещение биообразцов для хранения 

– при транспортировке и первичной обработке при поступлении запрещается размораживание биообразцов. В случае если существует риск размораживания образцов при транспортировке, и немедленная дальнейшая обработка не предполагается, следует неотложно заморозить образцы.

– распаковать транспортную упаковку, оценить состояние образцов (заморожены/разморожены), целостность пробирок, убедиться в наличие информативной маркировки образцов или нанести.
– все манипуляции с образцами проводят на льду, не допуская размораживания.

– сопровождающая биообразцы информация вносится в базу данных КБМЗ, указывается место хранения образцов.
7.2.1.1 Размещение ДНК для хранения 

– образцы ДНК вне зависимости от способа выделения и способа стабилизации хранят при температуре –20С – –60С, если иное не указано в инструкции разработчика стабилизирующего раствора. 
– образцы ДНК могут быть аликвотированы. 

– допускается хранение образцов ДНК в маркированных пакетах, планшетах, коробках. Допускается переворачивание пробирок с образцами во время хранения.
7.2.1.1.1 Аликвотирование ДНК

- подпишите пробирки на 1,5 мл, разместите пробирки в штатив.
- разморозьте образцы с ДНК на столе, незамедлительно переносите растаявшие образцы на лед, пока все образцы не окажутся на льду.
- перенесите аликвоту образца в пробирки с помощью автоматической пипетки и наконечника с фильтром. Держите образцы на льду, пока не разаликвотите все образцы.
- внесите в сопровождающую образцы информаци следующие данные: дата разаликвочивания, ФИО исполнителя, объем перенесенного образца и количество аликовт, цель разаликвочивания, место хранения аликвот.
7.2.1.2 Размещение РНК для хранения 

– образцы РНК вне зависимости от способа выделения и способа стабилизации хранят при температуре ниже –60С, если иное не указано в инструкции разработчика стабилизирующего раствора.

– не допускается аликвотрирование образцов РНК. Аликвотирование выполняют одновременно с исследованием.

– допускается хранение образцов РНК в маркированных планшетах. Не допускается переворачивание пробирок с образцами во время хранения.

7.2.1.3 Размещение плазмы для хранения 

– образцы плазмы вне зависимости от способа приготовления и способа стабилизации хранят при температуре ниже –60С, если иное не указано в инструкции разработчика стабилизирующего раствора.

– не допускается аликвотрирование образцов плазмы. Аликвотирование выполняют одновременно с исследованием.

– допускается хранение образцов плазмы в маркированных планшетах. Не допускается переворачивание пробирок с образцами во время хранения.

7.2.1.4 Размещение крови для хранения 

– образцы крови хранят при +4С не более двух суток, если предполагается дальнейшая обработка, или замораживают и хранят при –20С.

– образцы крови могут быть аликвотированы. Для этого часть объема образца переносят в новую маркированную пробирку типа Eppendorf.

– допускается хранение образцов крови в маркированных планшетах. Не допускается переворачивание пробирок с образцами во время хранения.

7.2.1.5 Рразмещение иного биоматериала для хранения 

– иной биоматериал (ткани, моча, слюна, кал и др) хранят исходя из целесообразности: в целях последующего выделения ДНК/РНК замораживают при –20С – –60С.
7.2.2. Хранение биообразцов 

– срок хранения биообразцов при соблюдении температурного режима не ограничивается.

– допускается хранение биообразцов различной природы в одном холодильнике. Не допускается перемешивание биообразцов из разных коллекций и их совместное хранение в пакетах, планшетах, коробках.

– за работой холодильного оборудования осуществляется систематический визуальный контроль. Регистрируются в журнале все изменения температуры холодильного оборудования  более чем на 1С.
–  при аварийном отключении электроэнергии и размораживании холодильной камеры составляют акт о нарушении хранения образцов биологического материала. Биологические образцы с утраченными аттестационными характеристиками подвергаются списанию, инактивации и уничтожению.

– все холодильное оборудование должно быть подключено к системе бесперебойного питания, обеспечивающей автономную работу оборудования не менее 3х часов.

7.2.4 Завершающий этап

– обработать 3% раствором перекиси водорода поверхности помещения и оборудования после окончания работ;

– обработать ламинарный бокс и помещение ультрафиолетовыми лучами после окончания работ в течение 15 мин.
– невостребованные биологические образцы подвергаются списанию, инактивации и уничтожению.
8. Охрана труда и техника безопасности

При проведении процедуры необходимо соблюдать следующие инструкции по технике безопасности и инструкции по биобезопасности:

1. ИОТ – 02 Инструкция по ОТ для неэлектротехнического персонала по электробезопасности на I квалификационную группу;

2. ИОТ – 10 Инструкция по ОТ при работе с облучателем бактерицидным ОБНП 2(2х15-01) «Генерис»;

3. ИОТ – 34 Инструкция по ОТ при работе с ЛВЖ в лабораториях института;

4. ИОТ – 72 Инструкция по ОТ при работе с перекисью водорода и органическими перекисными соединениями;

5. ИОТ – 86 Инструкция о мерах ПБ в лабораториях;

6. ИОТ – 99 Правила работы с микроорганизмами III-IV группы патогенности и возбудителями паразитарных болезней.
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