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По мере того, как продолжается пандемия COVID-19 и тестирование на 

SARS-CoV-2 становится все более доступным, появляются новые вопросы 

и проблемы в отношении нового вируса. Когда проводить тестирование? 

Кого тестировать? Как часто? И что делать с полученными результатами? 

Какие виды тестов имеются сейчас в наличии, и при каких обстоятельствах 

они могут оказаться полезными? Понимание вопросов организации тести-

рования на местном, региональном, государственном и национальном 

уровнях позволит оптимизировать проведение тестирования. В статье про-

веден обзор имеющихся тестов и то, как они могут быть полезны в усло-

виях быстро меняющейся и никогда ранее не существовавшей ситуации.
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вызвавший вспышку атипичной пневмонии (SARS-

CoV) [2].

Вирус SARS-CoV-2 возник у летучих мышей и был 

передан людям через еще неизвестных животных-по-

средников в Ухане, провинция Хубэй, Китай, в декабре 

2019 г. Инфекция передается воздушно-капельным пу-

тем, инкубационный период колеблется от 2 до 14 дней. 

Симптомы обычно включают лихорадку, кашель, боль 

в горле, одышку, усталость, недомогание и др. У боль-

шинства людей заболевание протекает в легкой форме, 

но у некоторых (обычно пожилых и лиц с сопутствую-

щими заболеваниями) оно может прогрессировать до 

пневмонии, острого респираторного дистресс-синдрома 

(ОРДС) и полиорганной недостаточности. Диагноз ста-

вится путем обнаружения вируса в дыхательных выделе-

ниях с помощью специальных молекулярных тестов [2].

МЕТОДЫ ВИРУСНОЙ ДИАГНОСТИКИ
Существует две основные категории тестов на нали-

чие SARS-CoV-2: молекулярно-генетические тесты на 

основе амплификации нуклеиновых кислот, обнаружи-

вающие вирусную РНК (тест полимеразной цепной ре-

акции – ПЦР, петлевая изотермальная амплификация) 

и иммунологические тесты, определяющие реакцию 

«хозяина на инфекцию» [3–5]. 

ТЕСТЫ НА НАЛИЧИЕ РНК SARS-COV-2
Материал для исследования. Материалом для прове-

дения тестов на выделение РНК вируса являются выде-

ления из верхних дыхательных путей, хотя для пациен-

тов с продуктивным кашлем рекомендуются выделения 

из нижних дыхательных путей [6]. Образцы из верхних 

дыхательных путей включают мазки из носоглотки, 

мазки из ротоглотки, носоглоточный аспират. Образцы 

из нижних дыхательных путей включают мазки, взятые 

из носоглотки и (или) ротоглотки, жидкость бронхо-

альвеолярного лаважа и трахеальный аспират. Однако 

жидкость бронхоальвеолярного лаважа и трахеальный 

аспират связаны с высоким риском образования аэро-

золей [7]. 

Если производится сбор обоих образцов, то эти два 

мазка могут быть объединены и помещены в раствор 

для высвобождения вирусной РНК [6, 8]. 

У больных пневмонией, помимо мазка из носо-

глотки и ротоглотки, исследуются выделения ниж-

них дыхательных путей, такие как мокрота и жидкость 

бронхоальвеолярного лаважа. Однако вероятность об-

наружения SARS-CoV-2 в каждом из образцов не одина-

кова, частота обнаружения в каждом типе образцов ва-

рьируется от пациента к пациенту и может меняться по 

мере течения заболевания. Например, некоторые паци-

енты с пневмонией могут иметь отрицательные образ-

цы, собранные со слизистой носоглотки или ротоглот-

ки, но положительные образцы из нижних дыхательных 

путей [9]. Соответственно, чувствительность любого из 

ныне существующих тестов не определена. Отрицатель-

30 января 2020 г. ВОЗ признала вспышку коронави-

русной инфекции в Китае чрезвычайной ситуацией 

для общественного здравоохранения, имеющей между-

народное значение. В классификации ВОЗ такими си-

туациями считаются «экстраординарные события, ко-

торые будут представлять риск в области здравоохране-

ния другим государствам» и потенциально требуют 

скоординированных действий международного сооб-

щества. В заявлении ВОЗ говорится, что распростране-

ние вируса возможно остановить, если страны мира 

примут меры по раннему распознаванию коронави-

руса, изолируют больных и отследят их контакты [1, 2].

Изначально новый вирус назывался 2019-nCoV. 

Впоследствии группа экспертов Международного Ко-

митета по таксономии вирусов (ICTV) назвала его ви-

русом SARS-CoV-2, так как он очень похож на вирус, 
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ный результат теста не исключает возможности того, что 

человек заражен. Однако если результат теста положи-

тельный, то он, скорее всего, верный, хотя есть вероят-

ность получения ложноположительного результата [8]. 

Требования к забору материала. Правильный сбор 

образцов является важнейшим этапом лабораторной 

диагностики инфекционных заболеваний. Неправиль-

но собранный образец может привести к ложноотрица-

тельным результатам теста. 

Мазок из носоглотки/ротоглотки (горла). При заборе 

мазка из носоглотки/ротоглотки необходимо использо-

вать только тампоны из синтетического волокна с пла-

стиковыми или гибкими валами. Тампоны из кальцие-

вого альгината или тампоны с деревянными стержнями 

не используются, т.к. они могут содержать вещества, 

которые инактивируют некоторые вирусы и ингибиру-

ют реакцию на этапе выделения РНК или амплифика-

ции. Согласно обновленным временным рекомендаци-

ям по сбору, транспортировке, хранению и обработке 

образцов, Центр по контролю и профилактике забо-

леваемости (CDC) рекомендует забирать только мазок 

из носоглотки [10]. Если собираются оба мазка, их сле-

дует объединить в одну пробирку, чтобы максимизиро-

вать чувствительность теста и ограничить использова-

ние ресурсов тестирования [6].

При заборе биоматериала необходимо использовать 

рекомендованные производителем диагностических 

тест-систем транспортные среды. Забор биоматериала 

в нерекомендованную производителем транспортную сре-

ду также может ингибировать реакцию выделения РНК.

Мазок из носоглотки: тампон с гибким стержнем 

вставляется через ноздрю параллельно нёбу (не вверх) до 

тех пор, пока не возникнет сопротивление или расстоя-

ние не будет эквивалентно расстоянию от уха до ноздри 

пациента, указывая на контакт с носоглоткой. Тампон 

должен достигать глубины, равной расстоянию от ноз-

дрей до наружного отверстия уха. Аккуратно потрите и 

сверните тампон. Тампон остается на месте несколько 

секунд, чтобы впитать выделения. Далее он медленно 

извлекается, при этом его необходимо вращать. Об-

разцы могут быть собраны с обеих сторон с помощью 

одного и того же тампона, однако если конец тампо-

на насыщен жидкостью после 1-го сбора, то собирать 

образцы с обеих сторон не нужно. Если искривление 

перегородки или скопление слизи создают трудности 

в получении образца из одной ноздри, то тем же тампо-

ном можно забрать образец из другой ноздри [3, 6].

Мазок из ротоглотки: тампон вставляется в заднюю 

часть глотки и миндалин, затем им протирают по обеим 

миндалинам и задней ротоглотке, при этом необходимо 

избегать прикосновения к языку, зубам и деснам [3, 6].

Назальные смывы или аспират. К всасывающему ап-

парату прикрепляется катетер. Пациенту необходимо 

занять сидячее положение, слегка откинув голову назад. 

В одну ноздрю закапывают 1,0–1,5 мл небактериоста-

тического физиологического раствора (рН=7,0). Трубка 

вставляется в ноздрю параллельно нёбу (не вверх). Ка-

тетер должен достигать глубины, равной расстоянию от 

ноздрей до наружного отверстия уха. Затем можно на-

чинать мягкое всасывание/аспирацию, после извлечь 

катетер, мягко вращая его. Образец помещается в сте-

рильную пробирку с вирусной транспортной средой [6].

Результативность выявления РНК в различном ма-
териале. Наиболее распространенными типами иссле-

дуемых проб являются мазки, взятые из носоглотки и 

(или) ротоглотки, причем 1-й считается немного более 

чувствительным, чем 2-й. В сравнительном исследова-

нии Xiong Wang и соавт. в 73,1% случаев при проведе-

нии ПЦР с обратной транскрипцией (ОТ-ПЦР) мазки 

из носоглотки давали положительный результат, в то 

время как мазки из ротоглотки – отрицательный, что 

говорит о более высокой вероятности получить ложно-

отрицательный результат при анализе мазка из рото-

глотки [11]. 

При сравнении мазков из горла и слюны положи-

тельный результат был зафиксирован в 44,2% и 76,9% 

случаях соответственно. Образцы мокроты показали 

значительно более высокий процент выявления, чем 

мазки из горла (p=0,001) [12].

Результаты анализа также зависят от количества 

дней после начала заболевания. В первые 14 дней после 

начала заболевания SARS-CoV-2 чаще обнаруживается 

в мокроте с последующим взятием мазков из носа, тог-

да как при анализе мазков из зева результаты чаще со-

мнительные даже через 8 дней после появления первых 

симптомов [7, 13, 14]

МЕТОДЫ АМПЛИФИКАЦИИ НУКЛЕИНОВЫХ КИСЛОТ
Большинство тестов, используемых в настоящее 

время для детекции SARS-CoV-2, идентифицируют 

вирусную РНК с помощью методов амплификации ну-

клеиновых кислот, обычно с использованием ПЦР [7, 

8] или петлевой изотермальной амплификации [15, 16].

Тестирование на вирусную РНК на данный момент 

является лучшим вариантом и золотым стандартом для 

обнаружения SARS-CoV-2 [3, 7, 8, 17]. Важно признать, 

что точность результата зависит от качества забора маз-

ка, и поэтому крайне важно, чтобы мазок был получен 

надлежащим (и безопасным) образом [7, 8]. Тестиро-

вание пациентов играет важную роль в осуществлении 

стратегий смягчения последствий заболевания, а также 

в целях предотвращения распространения инфекции 

в медицинских учреждениях и в обществе [8].

На данный момент есть множество нерешенных во-

просов, проблем и противоречий, связанных с тестиро-

ванием на вирусную РНК. Во-первых, РНК с течением 

времени разрушается, что негативно сказывается на 

результатах теста [17]. Во-вторых, существуют опасе-

ния, что сбор образцов для тестирования значительно 

снижает запасы средств индивидуальной защиты, не-

обходимых для ухода за инфицированными пациента-

ми, поэтому должны рассматриваться альтернативные 
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стратегии сбора образцов, включая наборы для тести-

рования в домашних условиях. Необходимо также рас-

смотреть возможность использования альтернативных 

типов образцов для тестирования, таких как жидкость 

ротовой полости (слюна), но только если точность ре-

зультатов эквивалентна точности результатов при ана-

лизе мазка из носоглотки [8].

Как альтернатива ОТ-ПЦР в 2000 г. в Японии был 

разработан метод петлевой изотермической амплифи-

кации (Loop mediated isothermal amplification – LAMP) 

[18]. Метод LAMP позволяет проводить молекулярную 

диагностику существенно быстрее, по сравнению с 

ПЦР. При диагностике РНК-вирусов метод LAMP по-

зволяет использовать для выделения РНК лизирующий 

буфер, входящий в состав набора, и проводить обрат-

ную транскрипцию и амплификацию в одной пробир-

ке, без переноса жидкости, что снижает вероятность 

контаминации, а также уменьшает время проведения 

тестирования более чем в 3–4 раза. Метод тестирова-

ния на основе LAMP значительно проще, чем метод 

ОТ-ПЦР и позволяет экономить время и ресурсы лабо-

ратории, а также быстро и эффективно протестировать 

большие группы населения без дополнительных затрат. 

В настоящее время мало известно об обнаружении 

вирусной РНК у бессимптомных пациентов [8]. Дан-

ный вопрос является одним из наиболее актуальных, 

т.к. раннее выявление позволит увеличить эффектив-

ность лечения и ускорить выздоровление пациента, 

а также избежать госпитализации [8, 19]. 

Существуют различные методики проведения ОТ-

ПЦР в стационарных условиях [7]. V.M. Corman и со-

авт. предложили трехэтапный подход для диагностики 

SARS-CoV-2 [20]. На 1-м этапе, чтобы максимально 

увеличить число идентифицированных инфициро-

ванных пациентов, обнаруживаются все вирусы, свя-

занные с SARS, путем нацеливания на разные области 

гена E. Если этот тест положительный, то на 2-м эта-

пе предлагается обнаружение гена RdRP с использова-

нием 2-х разных праймеров и 2-х разных зондов. Если 

эти результаты также являются положительными, то на 

3-м этапе проводят дискриминационный тест с одной 

из двух последовательностей зондов [20]. D.K.W. Chu 

и соавт. предложили несколько иной подход [21]. Они 

провели скрининг образцов, используя праймеры для 

гена N, и использовали их для подтверждения из гена 

ORFlb. Результат, при котором образец пациента явля-

ется положительным с праймером гена N и отрицатель-

ным с геном ORFlb, характеризуется как сомнительный. 

В таких ситуациях для подтверждения диагноза потре-

буются тесты на антитела или секвенирование [21].

ТЕСТЫ НА НАЛИЧИЕ АНТИТЕЛ К SARS-COV-2
Другая широкая категория тестов направлена на об-

наружение иммуноглобулинов (Ig) -M, -A, -G [7, 8, 17]. 

Обычные серологические анализы, такие как иммуно-

ферментный анализ (ИФА) для специфических антител 

IgM и IgG, имеют высокую пропускную способность 

и позволяют избежать ложноотрицательных результа-

тов, возникающих при использовании метода ОТ-ПЦР 

[17, 20, 22]. 

В метаанализе, в котором была проведена оценка 

16 тестов, используемых в Бразилии, был сделан вы-

вод об их удовлетворительной точности. Тем не менее, 

важно подчеркнуть, что процент ложноотрицательных 

результатов варьировался от 10 до 44% [23].

Ранние исследования показывают, что в случае ин-

фицирования SARS-CoV-2 у большинства пациентов 

видоизменение серологической специфичности про-

исходит на 7–11 день после контакта с вирусом, хотя 

у некоторых пациентов выработка антител может про-

исходить быстрее [24]. 

Учитывая недавние исследования, можно пред-

положить наличие другие белковых или клеточных 

маркеров, которые могут быть использованы для об-

наружения вируса. W. Guan и соавт. выяснили, что ин-

фицированные пациенты имели повышенные уровни 

С-реактивного белка и D-димера, а также низкие уров-

ни лимфоцитов, лейкоцитов и тромбоцитов крови [25]. 

Проблема использования данных биомаркеров заклю-

чается в том, что они также являются аномальными при 

других заболеваниях [7].

В настоящее время идет активная разработка и со-

вершенствование серологических тестов [26, 27]. 

В России широкое применения нашли тест-

системы Антигма-A, Антигма-G, Антигма-Скрин 

(АО «ГЕНЕРИУМ», Россия), имеющие антигены к S1 

белку и к нуклеокапсиду SARS-CoV-2, что делает их высо-

кочувствительными и информативными в выявлении Ig 

классов А, М и G. В основе всех трех тест-систем исполь-

зуется метод ИФА. Высокая чувствительность и специ-

фичность тест-систем доказана в клинико-лабораторных 

исследованиях. Время постановки тестов занимает всего 

1 ч, они могут выполняться как в ручном режиме, так и на 

автоматическом анализаторе, т.е. они подходят для лабо-

раторных учреждений любого уровня оснащенности.

По результатам последних исследований наиболее 

оптимальными для определения иммунного ответа у па-

циентов с подозрением на COVID-19 является опреде-

ление уровня Ig А и G. В исследовании, проведенном в 

Китае [28], установлено, что за все время исследования 

сероконверсия IgA, -M и -G была определена более чем 

у 90% пациентов. Обращает на себя внимание опережа-

ющая динамика IgA у данных пациентов. Сероконвер-

сия IgA наблюдалась уже через 2 дня после появления 

начальных симптомов, а для IgM и IgG – через 5 дней. 

По данным ученых, положительный уровень антител в 

183 образцах составил 98,9%, 93,4% и 95,1% для IgA, -M 

и -G соответственно. Уровни как IgA, так и IgG заметно 

увеличивались примерно через 2 недели после появле-

ния симптомов и оставались непрерывно повышенными 

в течение следующих 2 нед. Напротив, уровень измене-

ния IgM в зависимости от времени был минимальными. 
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Полученные учеными данные свидетельствуют, что 

тесты  на антитела к SARS-CoV-2 могут использоваться 

для скрининга пациентов, обращающихся за медицин-

ской помощью через 7 дней и более после появления 

симптомов ОРВИ или контактировавших с заболевшим 

COVID-19. Обнаружение в крови пациентов антител 

«быстрого» реагирования при COVID-19 (IgA) поможет 

своевременно выявить пациентов на начальных этапах 

развития заболевания.  Кроме того, тесты на антитела 

могут использоваться при оценке формирования устой-

чивого иммунного ответа к коронавирусу SARS-CoV-2 

(IgG) и выявления пациентов на разных стадиях инфек-

ционного процесса даже при бессимптомном течении 

заболевания, а также позволят оценить степень распро-

странения COVID-19.

Предположив, что после перенесенной инфекции 

формируется иммунитет, «серологическая информация» 

может дополнительно использоваться для принятия ре-

шений о возвращении на работу, в том числе для лиц, 

работающих в местах с высоким риском инфицирова-

ния SARS-CoV-2 (например, работники здравоохране-

ния). Серологическое исследование также может быть 

полезно для выявления лиц, являющихся возможным 

источником терапевтических (в настоящее время экспе-

риментальных) или профилактических нейтрализующих 

антител. Кроме того, тестирование на антитела может ис-

пользоваться в научных исследованиях для определения 

чувствительности методов амплификации нуклеиновых 

кислот, ретроспективно для определения истинного мас-

штаба пандемии и оказания помощи в расчете статисти-

ческих данных, включая коэффициент летальности [8].

ЧТО НАДО ПОМНИТЬ ВО ВРЕМЯ ПАНДЕМИИ. COVID-19 
И ТУБЕРКУЛЕЗ: ОБОЮДНЫЕ РИСКИ

Важно отметить, что имеется все больше данных, 

указывающих на необходимость тестирования пациен-

тов с COVID-19 на латентную туберкулезную инфекцию. 

В исследовании, опубликованном в марте 2020 г., отмече-

на важность ранней диагностики туберкулеза у пациентов 

с COVID-19 [29]. Показатели инфицированности мико-

бактериями туберкулеза оказались достаточно высокими 

у пациентов с COVID-19 (36,11%, что выше, чем в сред-

нем в популяции), вследствие чего авторы предположили, 

что наличие туберкулезной инфекции является важным 

фактором риска восприимчивости к вирусу SARS-CoV-2. 

В данном исследовании также было отмечено, что ту-

беркулезная инфекция является специфическим фак-

тором риска именно для инфекции SARS-CoV-2 и не 

является таковым для развития бактериальной или ви-

русной пневмонии в целом. Положительные тесты IGRA 

у пациентов с тяжелым течением COVID-19 отмечались 

в 78% случаев, а у пациентов с легким течением – толь-

ко в 22%. Эти данные позволяют сделать вывод, что за-

ражение SARS-CoV-2 на фоне туберкулезной инфекции 

(в том числе латентной) ведет к развитию более серьез-

ных, а иногда даже критических осложнений COVID-19, 

и обеспечивает развитие клинической симптомати-

ки на 3,3 дня раньше, чем у пациентов без туберкулез-

ной инфекции. У пациентов с пневмонией, вызванной 

COVID-19, в анализах крови отмечается лейкопения 

и лимфопения, что можно рассматривать как фактор 

риска перехода латентной туберкулезной инфекции 

в активную и отнести группу пациентов с COVID-19 

к группам рискам, которым требуется тестирование 

на латентную туберкулезную инфекцию [30, 31].

В этой связи, вместе с мерами реагирования на эпи-

демию COVID-19 необходимо приложить все возмож-

ные усилия для своевременного выявления пациентов 

с туберкулезом, в том числе с латентной туберкулезной 

инфекцией. Предпочтение следует отдавать методу 

ELISPOT (T-SPOT.TB) с учетом высокой диагностиче-

ской эффективности данного метода у пациентов всех 

возрастов независимо от иммунного статуса [32].

ТЕСТИРОВАНИЕ НА НАЛИЧИЕ SARS-COV-2 В СТАЦИОНАР-
НЫХ УСЛОВИЯХ

Тестирование пациента в стационарных условиях 

необходимо для диагностики пациентов без отправки 

образцов в централизованные учреждения, что позво-

ляет выявлять инфицированных пациентов в местах, 

где нет необходимого оборудования. Обнаружение ан-

тигена SARS-CoV-2 на тест-полосках является одним 

из подходов для диагностики COVID-19, который на-

ходится в стадии разработки [27].

Еще одним подходом для тестирования в стацио-

нарных условиях являются микрофлюидные устройства. 

Данные устройства состоят из чипа размером с ладонь, 

c встроенными микрометровыми каналами и реакцион-

ными камерами. Чип смешивает и разделяет жидкие об-

разцы с помощью электрокинетических, капиллярных, 

вакуумных и (или) других сил. К преимуществам данно-

го устройства относятся малый размер, малый объем об-

разца, быстрое время обнаружения и мобильность [33]. 

Данная технология может быть адаптирована для обна-

ружения РНК или белков SARS-CoV-2.

ОБСУЖДЕНИЕ И ПЕРСПЕКТИВЫ
Продолжающаяся беспрецедентная вспышка 

COVID-19 во всем мире подчеркнула важность лабора-

торной диагностики коронавирусной инфекции чело-

века для ограничения ее распространения. В настоящее 

время появились отечественные технологии, которые 

позволяют сделать диагностику не только доступной, 

но и высокоэффективной. Необходимо обеспечить 

систематические и скоординированные усилия между 

государственным, клиническим, коммерческим и про-

мышленным секторами для обеспечения надежных ли-

ний поставок в разгар пандемии, чтобы использовать 

возможности тестирования для борьбы с пандемией.

* * *

Авторы заявляют об отсутствии 

финансовых и иных конфликтных интересов.
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As the COVID-19 pandemic continues and testing for SARS-CoV-2 becomes 
more readily available, there are new questions and concerns regarding this new 
virus. When to test? Who should be tested? How often? And what to do with 
the results obtained? What types of tests are currently available and under what 
circumstances they might be useful? Understanding the organization of testing 
at the local, regional, state, and national levels will optimize testing. The paper 
provides an overview of the available tests and how they can be useful in a rapidly 
changing and never-before-seen situation. 
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