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Методы специфического лабораторного тестирования  
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В обзоре представлено описание специфического лабораторного тестирования SARS-CoV-2. Показана эффектив-
ность определенных типов тестов в зависимости от поставленных медицинских и эпидемиологических задач. Также 
отмечена важность применения определённых методов диагностики для массового и оперативного тестирования па-
циентов на новую коронавирусную инфекцию, что позволит ускорить их выявление. Показана эффективность при-
менения тест-систем, с которыми можно будет работать в амбулаторных условиях без наличия в медицинском уч-
реждении стационарной лаборатории, что позволит упростить и увеличить пропускную способность медицинских 
учреждений, которые проводят диагностику SARS-CoV-2.  Данный обзор будет полезен как медицинским работникам 
лабораторных специальностей, так и всем врачам клинического профиля, которые сейчас работают с новой коронави-
русной инфекцией. 
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The review presents a description of the specific laboratory testing of SARS-CoV-2. The effectiveness of certain types of 
tests depending on the set medical and epidemiological tasks is shown. The importance of using certain diagnostic methods 
for mass and rapid testing of patients for a new coronavirus infection, which will speed up their detection, was also noted. The 
effectiveness of using test systems that can be used in outpatient settings without the presence of a stationary laboratory in a 
medical facility is shown, which will simplify and increase the throughput of medical institutions that perform SARS-CoV-2 
diagnostics. This review will be useful for both medical professionals of laboratory specialties and all clinical doctors who are 
currently working with a new coronavirus infection.
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Коронавирусы (СoV) (Coronoviridae) — это се-
мейство вирусов, содержащих в качестве гене-
тического материала одноцепочечную (+) РНК 

со специфическими гликопротеидными шипами (спайка-
ми) вокруг вирусного капсида, которые при электронном 
микрокопировании похожи на солнечную корону [1].  
Семейство коронавирусов делится на несколько подсе-
мейств, включающих четыре рода (от альфа- до дельта-), 

которые потенциально патогенны для различных видов 
млекопитающих, включая человека [2].  За последние 20  
лет кроме ранее известных четырёх видов короавирусов 
у человека, входящих в структуру сезонных ОРВИ, были 
описаны новые более патогенные виды коронавирусов: 
SARS-CoV, описанный в 2002 г., который в 2002 – 2003 гг. 
явился причиной вспышки атипичной пневмонии в Ки-
тае; MERS-CoV, который 2012 г. вызвал вспышку ближ-
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невосточного респираторного синдрома в Саудовской 
Аравии и в 2015 г. в Южной Корее (MERS) и новый ко-
ронавирус SARS-CoV-2, который вызвал вспышку болез-
ни, названной COVID19, в китайской провинции Ухань, 
которая на настоящее время переросла в глобальную 
пандемию1. Достаточно высокая степень передачи ново-
го коронавируса (среднее медианное значение индекса 
репродукции 2.2, разброс 3.3-5.47) и потенциальная тя-
жесть последствий заболевания СOVID19, вызываемого 
данным вирусом, превратили его в главную медицин-
скую проблему 2020 г. [1, 3].

Изучение факторов  патогенности коронавируса 
SARS-CoV-2 показало, что в клетки человека он проника-
ет через рецепторы к ангиотензин-превращающему фер-
менту 2 типа (ACE2), который достаточно широко пред-
ставлен в различных тканях: он экспрессируется в легких 
на уровне альвеол, кишечнике, гонадах, почках и т.д. [4]. 
Поэтому потенциально при новой коронавирусной ин-
фекции могут поражаться не только дыхательные пути, 
но и другие ткани и органы [1, 4, 5]. С диагностической 
точки зрения, это означает, что вирусная ДНК может 
детектироваться не только в биоматериале из дыхатель-
ных путей (назофарингеальные соскобы, БАЛ, мокрота), 
но и в других биологических жидкостях (фекалии, моча, 
кровь) [1,4,6,7]. Также, теоретически, он может обнару-
живаться в моче и в семенной жидкости у мужчин [1].

В настоящее время референсным методом диагно-
стики новой коронавирусной инфекции SARS-CoV-2 яв-
ляется метод полимеразной цепной реакции в реальном 
времени  с обратной транскрипцией вирусной РНК [8].  
Из-за достаточно стремительного распространения но-
вого коронавируса по миру особое значение приобретает 
максимально широкий охват данным молекулярно-ге-
нетическим тестированием населения различных стран 
для эффективного проведения противоэпидемических 
мероприятий [8]. Например, показано, что до начала гло-
бального ограничения сообщения с Китаем как первич-
ного источника пандемии число недиагностированных 
случаев инфицирования SaRS-CoV-2  примерно 79 % от 
общего числа, что сыграло ключевую роль в перераста-
нии локальной вспышки коронавирусной инфекции в 
глобальную пандемию [9]. Показателен опыт стран, где 
именно за счёт широкого охвата тестами максимально-
го количества человек удалось  снизить скорость эпиде-
мического распространения SARS-CoV-2. Например, в 
Южной Корее за 9 недели после первого обнаруженно-
го случая инфицирования SARS-CoV-2 было проведено 
более 300 тыс. тестов (5828,6 тестов на миллион челове-
ка населения) [10, 11]. Схожие подходы к тестированию 
были использованы в Сингапуре, Гонконге и на Тайване 
[12,13]. Кроме широкого охвата тестирования населения 
также важным является быстрое получение результа-
та молекулярно-генетического тестирования, особенно 
у пациентов клиническими проявлениями COVID19, 
которые находятся в начале развивающегося патологи-
ческого процесса, и у индивидов с бессимптомным но-

сительством SARS-CoV-2 [8]. Быстрая молекулярно-ге-
нетическая дифференциальная диагностика COVID19 
с другими респираторными патологиями, в том числе, с 
сезонными ОРВИ и гриппом, позволяет нивелировать 
внутрибольничное распространение инфекции, что яв-
ляется важным фактором сдерживания эпидемического 
процесса и снижает нагрузку на медицинскую систему в 
целом [14,15].

Правильная оценка результатов молекулярно-гене-
тического тестирования должна учитывать стадийность 
развития патологического процесса при инфицировании   
SARS-CoV-22 [8]. На рис. 1 показана схема постановки 
диагностических задач на различных стадиях развития 
инфекционного патологического процесса новой коро-
навирусной инфекции.

Таким образом, для каждой из стадий развития ин-
фекции SARS-CoV-2 максимально подходит только опре-
делённый тип лабораторного тестирования [8]. Дизайн 
теста должен соответствовать определённым параме-
трам: напрямую ли он детектирует вирусную ДНК (ПЦР 
в реальном времени  с обратной транскрипцией) или же 
косвенно (исследование специфических антител), время 
выполнения исследования, его пропускная способность, 
его дозирование (возможность использования перед 
тестированием минимального количества образцов), а 
также возможность использования тестов в амбулатории 
или пункте оказания первичной медицинской помощи в 
случае отсутствия хорошо оснащенной молекулярно-ге-
нетической  или иммунологической лаборатории.  Также 
важным является специфичность и особенно чувстви-
тельность тест-системы. Если принять за базис стадий-
ность степени репликации SARS-CoV-2 в зависимости от 
стадии заболевания и тяжести его протекания, ПЦР те-
сты с низкой чувствительностью подойдут для тестиро-
вания симптоматических пациентов, но у асимптомных 
индивидуумов могут дать ложноотрицательный резуль-
тат. Разберём теперь, каким образом лучше проводить 
тестирование на SARS-CoV-2 c точки зрения развития 
заболевания и наблюдения с развитием эпидемического 
процесса. В задачи данного обзора не входит рассмотре-
ние тест-систем конкретных производителей, но базис-
ные параметры используемых лабораторных тестов рас-
смотреть необходимо. 

В настоящее время, как уже было отмечено выше, 
базисным референсным методом диагностики инфек-
ции SARS-CoV-2 является метод real-time PCR с обрат-
ной транскрипцией вирусной РНК.  Но появляются но-
вые методы диагностики рассматриваемой инфекции, в 
частности, иммунологические, которые для ряда задач 
подходят больше, чем молекулярно-генетическое иссле-
дование3 [8].  В табл. 1 представлен перечень типов спец-
ифического лабораторного тестирования нового коро-
навируса согласно стадийности развития заболевания и 
задач наблюдения за эпидемическим процессом по схеме, 
показанной на рис. 1.

1 Center for Systems Science and Engineering (2020) CoronavirusCOVID-19 global cases. Johns Hopkins University. Accessed 3 Apr 2020. https://
coronavirus.jhu.edu/map.html
2 FIND. COVID-19 Diagnostics Resource Centre. http://www.finddx.org/covid-19/
3 FIND. COVID-19 Diagnostics Resource Centre. http://www.finddx.org/covid-19/
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Рисунок 1. Диагностическая схема специфического лабораторного тестирования пациентов с подозрением  
на инфицирование SARS-CoV-2.

Figure 1. Diagnostic scheme for specific laboratory testing of patients with suspected SARS-CoV-2 infection.

В вышеприведённой таблице зелёным  выделены 
ячейки, тесты в которых хорошо адаптированы для по-
ставленных диагностических и прогностических задач с 
точки зрения точности тестирования, его формата и вре-
мени получения результата.  Желтым выделены ячейки, 
тесты в которых доступны или разработаны для их ис-
пользования в короткие сроки, но имеют существенные 
ограничения для своего применения (например, многие 
из существующих тест-систем для ПЦР в реальном време-
ни с обратной транскрипцией могут давать ложно-отри-
цательные результаты у индивидуумов в инкубационном 
периоде с низкой вирусной нагрузкой или же у пациентов 
с вирусоносительством, где тоже может предполагаться 
низкая вирусная нагрузка). Красным  выделены ячейки, 
которые не применяются для соответствующих постав-
ленных задач. NAAT — тест амплификации нуклеиновых 
кислот (nucleic acid amplification test), который является 
альтернативой RT-PCR и для SARS-CoV-2 представлен 
методом изотермальной амплификации (TMA, LAMP). 

Рассмотрим некоторые особенности забора ма-
териала для молекулярно-генетического анализа на 
SARS-CoV-2. CDC рекомендует брать материал из ре-
спираторного тракта  [5].  В основном, анализируются 
назофарингеальные соскобы, но могут проводить ана-
лиз и орофарингеальных соскобов из средней носовой 
раковины и передней носовой полости1 [16]. Для забора 
образцов предпочтительней использовать алюминиевые 
или пластиковые зонды с ватными тампонами, причем 
для увеличения концентрации вирусных частиц в об-
разце желательно материал, полученный из разных отде-
лов респираторного тракта, помещать в одну пробирку с 
универсальной транспортной средой. Для анализа также 
может использоваться мокрота, БАЛ и эндотрахеальный 

аспират, молекулярно-генетический анализ которых мо-
жет дать, в ряде случаев. Более надежный результат, чем 
пробы, взятые из верхних дыхательных путей, так как ви-
рус SARS-CoV-2 более тропен к клеткам нижних отделов 
респираторного тракта [5]. 

В США для молекулярно-генетического тестиро-
вания новой коронавирусной инфекции применяется 
одобренный CDC тестовый набор, который содержит 
праймеры к двум локусам вирусного нуклеокапсида (N1 
и N2) и для гена человеческой РКАазы P [8].  Данный 
набор отличается от рекомендованного ВОЗ, в кото-
ром  используются праймеры к генам  SARS-CoV РНК-
зависимой РНК-полимеразы (RdRP) и капсидного белка 
(E) [17].  Оба тестовых набора обладают достаточно вы-
сокой аналитической чувствительностью и специфично-
стью и минимальной перекрёстной реакцией с другими 
циркулирующими видами коронавирусов, причем порог 
положительного результата в обоих тестах находится до 
40-го цикла амплификации [8].  Данные тесты могут ис-
пользоваться как в качестве скрининговых, так и в каче-
стве подтверждающих и в референсных лабораториях, и в 
лабораториях, выполняющих массовое тестирование. Так-
же FDA одобрено около 20 коммерческих тестов, которые 
могут быть использованы молекулярно-генетическими 
лабораториями для расширения тестирования на новый 
коронавирус. Что касается компонентов диагностического 
набора, рекомендованного ВОЗ, то показано, что диагно-
стические ПЦР тест системы, основанные на выявлении 
специфической последовательности E гена SARS-CoV-2, 
являются более чувствительными, чем основанные на вы-
явлении RdRp, но в первых из них может быть затруднена 
интерпретация результата из-за высокой зависимости ка-
чества ПЦР от сторонних факторов [18]. 

1  Centers for Disease Control and Pevention. Interim Guidelines for Collecting, Handling, and Testing Clinical Specimens from Persons for Coronavirus 
Disease 2019 (COVID-19). https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/lab/guidelines-clinical-specimens%20html
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Таблица / Table 1
 Релевантность методов специфического лабораторного тестирования на новую коронавирусную  

инфекцию для выполнения определенных медицинских задач 
Relevance of methods of specific laboratory testing for a new coronavirus infection for performing certain medical tasks

Тип анализа

Поставленная диагностическая задача

Скрининг во время 
инкубации / 

скрининг асим-
птомных носителей

Диагностика в 
симптоматиче-
ской фазе или 

симптоматическо-
го случая CO-

VID19

Скрининг подавле-
ния вирусной репли-

кации окончания 
вирусовыделения в 
фазе выздоровле-
ния для принятия 
решения о снятии 

изоляции пациента

Эпидемиологическое
наблюдение

ПЦР в реальном 
времени с обрат-
ной транскрипци-
ей или другой тип
NAAT на базе ста-
ционарной
лаборатории

Неизвестная / 
недостаточно  
надежная / 
отрицательная
прогностическая
ценность

Текущий референс-
ный стандарт

Неизвестная / 
недостаточно  
надежная / 
отрицательная
прогностическая
ценность

Пассивное наблюдение
Неизвестная / 
недостаточно  
надежная / 
отрицательная
прогностическая
ценность для выявления 
случая
инфицирования

2. Быстрое тести-
рование образца 
методом NAAT в 
пункте оказания 
первичной мед.
помощи (в полевых 
условиях)

Неизвестная / 
недостаточно  
надежная /
отрицательная 
прогностическая 
ценность

Скорее всего, срав-
нимая с референс-
ным стандартом

Неизвестная /
недостаточно  
надежная /
отрицательная
прогностическая
ценность

Пассивное наблюдение
Неизвестная /
недостаточно надежная /
или
отрицательная
прогностическая
ценность для выявления 
случая инфицирования

3. Ускоренное им-
мунологическое
детектирование 
антигена в пункте 
оказания первич-
ной мед.помощи (в 
полевых условиях)1

Неизвестная /
недостаточно  
надежная /
отрицательная
прогностическая
ценность

Находится в про-
цессе разработки

Скорее всего, недо-
статочно надежная /
или
отрицательная
прогностическая
ценность

Скорее всего, менее чув-
ствительная, чем метод 
NAAT, снижающее про-
гностическую ценность 
при низкой степени 
заболеваемости

4. Серологический 
тест на антитела 
(IgM / IgG) в поле-
вых амбулаторных 
условиях или в  ус-
ловиях стационар-
ной лаборатории

Возможны ложно-
отрицательные 
результаты на 
ранней стадии раз-
вития болезни

Возможны ложно-
отрицательные 
результаты на 
ранней стадии 
развития болезни2

Валидный тест 
для  оценки степени 
активности  пато-
логического инфекци-
онного процесса

Серологическая оценка 
развития индивидуаль-
ного или коллективного 
иммунитета

1Предполагается, что анализы разрабатываются, и в настоящее время проводится оценка их точности.
2Применение анализов на детекцию антител для диагностики острой инфекции,  возможно, сильно ограничено временем начала про-
явления симптомов, когда наиболее высоко вирусовыделение и способность вирусного агента к трансмиссии.

Для быстрого молекулярно-генетического анализа в 
режиме «полевых условий» амбулаторных учреждений 
здравоохранения первичного медицинского звена новой 
коронавирусной инфекции FDA был одобрен ряд тест-
систем, с которыми может медицинский персонал вне 
стационарных лабораторий. Данные тесты позволяют 
получить результат максимум за 1 час, работа с ними не 
требует особой лабораторной квалификации. Это тест-

системы в виде готовых картриджей, работающих на 
платформах Abbott ID NOW (Abbott Laboratories), BioFire 
FilmArray (bioMeґ rieux), cobas Liat (Roche Diagnostics), 
и GeneXpert (Cepheid) [19]. Использование таких тест-
систем, которые быстро дают результат вне лаборатории, 
может иметь решающее значение для быстрого выявле-
ния инфицированных новым коронавирусом. Например, 
такие тесты на базе платформы GeneXpert хорошо себя 
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зарекомендовали для массового быстрого тестирования 
таких социально значимых инфекций, как туберкулез 
или ВИЧ [8]. Поэтому благодаря их пропускной способ-
ности можно будет проводить массовое тестирование на 
SARS-CoV-2  в странах и регионах со слабо развитой ста-
ционарной лабораторной службой, хотя  у таких анали-
тических систем могут быть определённые ограничения 
касательно их чувствительности  и специфичности. 

Рассмотрим теперь кратко перспективы использова-
ния иммунологических тестов на новую коронавирусную 
инфекцию. Касательно тестов ни вирусный антиген, как 
показывает практика иммунологического тестирования 
антигенов вирусов гриппа респираторно-синтициальной 
инфекции, данные тест-системы могут давать результаты 
в амбулаторных условиях первичного медицинского зве-
на за время порядка минут [20]. Но такой тип тест-систем 
для выше указанных сезонных ОРВИ показывает неоп-
тимальную чувствительность для подтверждения случая 
заболевания.    Для нового коронавируса такие иммуноло-
гические тесты сейчас активно разрабатываются, причем 
их основой служат моноклональные антитела к нуклео-
капсидному белку1 [21].  Касательно же серологических 
тестов на специфические антитела класса IgA, IgM, и IgG, 
то для возможности их использования ситуация двоякая. 
С одной стороны, метод ИФА на поиск антител в перифе-
рической крови или слюне может быть проще по испол-
нению, чем все молекулярно-генетические методы, поэ-
тому его можно использовать в определённых ситуациях 
[9, 22].  Однако данный метод имеет ряд ограничений, та-
ких как зависимость от времени начала симптомов, ког-
да, как уже отмечалось выше, пациент наиболее активно 
выделяет вирусные частицы в окружающую среду, инер-
ционность активной выработки антител на инфекцион-
ный агент (антитела образуются через несколько дней до 
недели в количестве, достаточном для их обнаружения), 
перекрёстная реакция с другими  видами коронавирусов 
человека [21,22].  Данные серологические тесты могут 
быть полезны у пациентов сна поздних стадиях заболева-
ния, когда снижается репликация и активное вирусовы-
деление SAES-CoV-2, в этом случае молекулярно-генети-
ческие тесты дадут ложноотрицательный результат. Ряд 
исследований, например, показывает почти 100 % корре-
ляции между положительным анализом методом RT-PCR 

и уровнем выработанных специфических антител класса 
IgM, и IgG методом ИФА у пациентов, госпитализирован-
ных с симптомами COVID19 [23].  Также, как показано 
на выше приведенной схеме, такие тесты незаменимы 
для эпидемиологического наблюдения и эпидемиологи-
ческих исследований, могут также применяться для раз-
работки вакцинных препаратов и вакцин против нового 
коронавируса и. потенциально, полезны для медицин-
ских работников, причем. Необязательно напрямую кон-
тактирующих с больными COVID19.

Резюмируя данный обзор, можно отметить следую-
щее. Несмотря на активное развитие в настоящее время 
методов специфической лабораторной диагностики ко-
ронавирусной инфекции, к базисным методам (RT-PCR 
и серологические тесты) остается ещё много вопросов. 
Определённый тип тестов подходит только к определён-
ной фазе развития патологического процесса. И главная 
проблема — точное выявление бессимптомных носителей 
инфекции и пациентов в инкубационном периоде. Учиты-
вая достаточную длительность инкубации при COVID19 
(в среднем, 5 – 6 дней, но возможно увеличение вплоть до 
2-х недель) данные индивидуумы могут играть ключевую 
роль в развитии эпидемического процесса. Следует также 
отметить то факт, что до конца не изучена стадийность 
репликации и вирусовыделения SARS-CoV-2 при бессим-
птомном носительстве, что также усложняет точное выяв-
ление новой коронавирусной инфекции. Поэтому на дан-
ный момент необходима разработка тестов для выявление 
SARS-CoV, которые базировались бы не только свойствах  
этиологического агента, но и на особенностях патогенеза 
данной инфекции. Разработка таких тестов может сыграть 
решающую роль в выявлении асимптомных носителей 
заболевания, позволит уточнить особенности его этиопа-
тогенеза и, в конечном итоге, взять под полный контроль 
развитие эпидемического процесса [24].
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