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В последнее десятилетие значительное внимание уделяется развитию инновационных 
молекулярно-генетических подходов, направленных на повышение точности, быстроты 
и эффективности диагностических исследований. В данном обзоре представлены по-
следние разработки АО «ЭКОЛаб», включая технологию «прямой ПЦР», которая позво-
ляет проводить анализ образцов без этапа выделения нуклеиновых кислот, тем самым 
существенно сокращая время и снижая себестоимость исследований. Особый акцент 
сделан на применении мультиплексной ПЦР для одновременного выявления множества 
мишеней, что значительно повышает информативность тестов. Использование гото-
вых ПЦР-смесей, покрытых парафином, обеспечивает стабильность реагентов и удоб-
ство работы, дополняя оперативность метода «прямой» ПЦР. Эти технологические 
достижения подкреплены внедрением специализированного программного обеспечения, 
предназначенного для автоматизации и интеграции всех этапов тестирования – от 
проведения анализа и интерпретации результатов до их хранения в лабораторной ин-
формационной системе (ЛИС) и передачи врачу для оперативной постановки диагноза. 
Комплексное применение этих решений способствует повышению качества лаборатор-
ной ПЦР-диагностики, обеспечивая тем самым более эффективное и своевременное 
оказание медицинской помощи пациентам.
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In recent decades, significant attention has been devoted to the development of innovative 
molecular-genetic approaches aimed at increasing the accuracy, speed, and efficiency of 
diagnostic studies. This review presents the latest developments by ECOLab JSC, including the 
"direct PCR" technology, which enables sample analysis without the nucleic acid extraction 
step, thereby significantly reducing the time and cost of testing. Special emphasis is placed 
on the use of multiplex PCR for the simultaneous detection of multiple targets, which greatly 
enhances the informativeness of the tests. The use of ready-to-use PCR mixes covered with 
paraffin ensures reagent stability and ease of use, further complementing the efficiency of the 
direct PCR method. These technological advances are supported by the implementation of 
specialized software designed to automate and integrate all stages of testing - from analysis 
and interpretation of results to their storage in the Laboratory Information System (LIS) and 
report to the physician for prompt diagnosis. The comprehensive application of these solutions 
contributes to improving the quality of laboratory PCR diagnostics, thereby ensuring more 
effective and timely medical care for patients.
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Введение. Полимеразная цепная реакция 
(ПЦР) занимает ключевое место в современ-
ной медицинской диагностике благодаря сво-
ей высокой чувствительности, специфичности 
и универсальности. Этот метод позволяет вы-
являть даже минимальные количества ДНК/
РНК патогенов в биоматериале, что делает его 
незаменимым для ранней диагностики широ-
кого спектра инфекционных заболеваний – от 
гепатитов и ВИЧ до гриппа и COVID-19, а 
также для обнаружения трудно культивируе-
мых или медленно растущих микроорганиз-
мов [1–4]. ПЦР-анализ позволяет определить 
наличие возбудителя еще до появления кли-

нических симптомов, что критически важно 
для своевременного начала терапии и предот-
вращения распространения инфекции [2–4]. 
Кроме того, метод широко применяется для 
мониторинга эффективности лечения, оцен-
ки вирусной нагрузки, а также в генетической 
диагностике наследственных заболеваний и 
судебно-медицинской практике [4, 5]. Благо-
даря быстроте получения результатов и воз-
можности анализа различных типов биома-
териала, ПЦР стала «золотым стандартом» 
лабораторной диагностики, существенно по-
высив точность и скорость выявления заболе-
ваний и тем самым способствуя эффективно-
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му контролю за здоровьем населения [2–4].
Значение ПЦР-тестов тесно связано с ос-

новными вызовами и направлениями развития 
лабораторной диагностики. Современная ла-
бораторная медицина диктует необходимость 
повышения точности, скорости и информа-
тивности исследований, а также их масшта-
бируемости стандартизации, обеспечению ка-
чества, унификации протоколов и повышения 
квалификации персонала с учетом внедрения 
новых технологий [4–6]. ПЦР как молекуляр-
но-генетический метод отвечает этим требо-
ваниям, обеспечивая высокую чувствитель-
ность и специфичность, что позволяет выяв-
лять патогены на ранних стадиях инфекции и 
весьма актуально при росте числа острых и 
хронических заболеваний, а также ввиду рас-
пространения антибиотикорезистентности 
[6]. Среди ключевых тенденций – автомати-
зация и роботизация процессов, развитие мо-
лекулярных методов и экспресс-диагностики, 
внедрение цифровых технологий и искус-
ственного интеллекта [7]. ПЦР-диагностика 
встраивается в схемы интеграции исследова-
ний: современные лаборатории используют 
автоматизированные системы для подготовки 
и анализа проб, что минимизирует роль чело-
веческого фактора и ускоряет получение ре-
зультатов. 

1. Инновационные подходы при производ-
стве ПЦР-тест систем в АО «ЭКОЛаб»  

Отвечая на вызовы последних лет и тенден-
ции лабораторной диагностики, АО «ЭКО-
Лаб» заняло весомую позицию в разработке и 
внедрении инновационных подходов и ПЦР-
технологий. Компания активно занимается 
созданием новых тест-систем для выявления 
социально значимых инфекций, внедряет со-
временные методы, включая «прямую» ПЦР 
(“direct” PCR), и обеспечивает промышлен-
ное производство отечественных реагентов 
для клинической лабораторной диагностики 
[8–10].  

Специалистами АО «ЭКОЛаб» была раз-
работана и внедрена технология «прямой» 
ПЦР, позволяющая исключить этап экстрак-
ции и очистки образцов в ходе анализа, что 
существенно ускоряет получение результатов 
и устраняет вероятность ошибок при пробо-
подготовке. Эта технология была апробирова-
на для выявления как ДНК, так и РНК многих 
патогенов, включая SARS-CoV-2, различные 
типы вирусов папилломы и герпеса, возбу-
дителей урогенитальных заболеваний, пере-

дающихся половым путем (ЗППП, включая 
Mycoplasma genitalium, Mycoplasma hominis, 
Ureaplasma parvum, Ureaplasma urealyticum, 
Trichomonas vaginalis, Neisseria gonorrhoeae, 
Chlamydia trachomatis), и рекомендована для 
клинической лабораторной диагностики [8].

Во время недавней пандемии COVID-19 
были разработаны наборы для диагностики 
SARS-CoV-2, в том числе «КовидЭК Директ», 
использующий «прямую» ОТ-ПЦР в реаль-
ном времени. Это позволило значительно 
сократить время и стоимость анализа и рас-
ширить использование тестов в регионах [11, 
12]. В ходе организованных АО «ЭКОЛаб» 
научно-практических конференций активно 
обсуждаются перспективы внедрения иннова-
ционных технологий в медицине и фармации, 
что способствует освоению новых решений в 
клинической практике [11]. Благодаря разра-
боткам АО «ЭКОЛаб», отечественные лабо-
ратории получили доступ к эффективным и 
доступным средствам диагностики, что спо-
собствует обеспечению лекарственной и диа-
гностической безопасности страны, а также 
расширяет возможности для быстрого реаги-
рования на эпидемические вызовы [8, 11].

2. Метод «прямой ПЦР»
Амплификация нуклеиновых кислот не-

посредственно из клинических образцов без 
предварительных этапов экстракции и очист-
ки РНК/ДНК может быть осуществлена мето-
дом «прямой» ПЦР, что значительно упроща-
ет лабораторный протокол и сокращает время 
анализа до 1,5–2 часов [13, 14]. Такой подход 
минимизирует объем манипуляций с пробой, 
снижая риск перекрестной контаминации, а 
также сокращает использование оборудова-
ния и расход реагентов (т. о., себестоимость 
анализа), что делает метод привлекательным 
для массового скрининга и экспресс-диагно-
стики. При этом «прямая» ПЦР сохраняет вы-
сокую чувствительность и специфичность, 
характерные для классической ПЦР, позволяя 
быстро и точно выявлять даже низкие концен-
трации патогенов или генетических маркеров 
в пробе [15, 16].

В клинической практике «прямая» ПЦР 
успешно используется для быстрой диагно-
стики инфекций, например, SARS-CoV-2, 
где образец из транспортной среды может 
быть непосредственно добавлен в реакци-
онную смесь, что позволяет значительно со-
кратить время, трудозатраты и себестоимость 
анализа по сравнению с традиционной ПЦР, 
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требующей трудоемкой экстракции нуклеи-
новых кислот; при этом достигается высокая 
чувствительность и специфичность, сопо-
ставимая с классическим методом [12, 16]. В 
скрининговых исследованиях, особенно при 
анализе микробных сообществ методом ам-
плификации 16S рРНК, «прямая» ПЦР обе-
спечивает сопоставимую с традиционными 
протоколами эффективность, но при этом в 
десятки раз дешевле и проще в автоматиза-
ции, что критически важно для высокопоточ-
ных исследований [17, 18]. Однако, «прямая» 
ПЦР может быть менее эффективной для об-
разцов с крайне низким содержанием нукле-
иновых кислот, где традиционная экстракция 
обеспечивает лучший результат благодаря 
большим объемам проб, используемым для 
анализа [17].

АО «ЭКОЛаб» обладает значительным 
опытом в разработке и внедрении диагности-
ческих ПЦР-наборов на основе технологии 
«прямой» ПЦР и успешным применением 
этих решений в клинической практике. Осо-
бое значение разработки АО «ЭКОЛаб» при-
обрели в период пандемии COVID-19: набор 
«КовидЭк Директ» для «прямой» ОТ-ПЦР 
позволил сократить время анализа до 60 ми-
нут и повысить пропускную способность 
лабораторий, что было критически важно в 
условиях массового тестирования населения 
[12]. Данные тесты обеспечивали высокую 
чувствительность и специфичность при выяв-
лении РНК SARS-CoV-2, а также значительно 
удешевляли диагностику за счет сокращения 
расходных материалов и времени [12, 19]. 
Методика «прямой» ПЦР была апробирова-
на для выявления ДНК Gardnerella vaginalis 
в пробах для исследования возможной инфек-
ции ИППП и показала сопоставимую с клас-
сической ПЦР чувствительность (96,7 % про-
тив 98,3 %), при этом существенно ускоряя 
процесс анализа и снижая трудозатраты [9]. 
Аналогичный подход реализован в наборах 
для генотипирования вируса папилломы че-
ловека (ВПЧ), где результаты «прямой» ПЦР 
полностью соответствовали данным, полу-
ченным с использованием стандартной ПЦР, 
с экстракцией ДНК и были подтверждены 
секвенированием ДНК, что демонстрирует 
надежность и воспроизводимость метода для 
применения в скрининговых исследованиях 
[20]. По данным профессиональных обзоров, 
АО «ЭКОЛаб» являлось одним из ключевых 
поставщиков диагностических ПЦР-наборов 

в регионы России во время пандемии, обе-
спечивая многие клинико-диагностические 
лаборатории страны, а также осуществляя по-
ставки в страны СНГ [8, 19]. Такой масштаб 
внедрения стал возможен благодаря тесному 
сотрудничеству компании с ведущими науч-
ными институтами и постоянному совершен-
ствованию производственных технологий.

3. Мультиплексная ПЦР
Технология «прямого» анализа нашла 

применение в рамках мультиплексной ПЦР 
для одновременного выявления нескольких 
мишеней в одном анализе, что значительно 
повышает информативность тестов. Муль-
типлексная ПЦР – современный молекуляр-
но-биологический метод, который широко 
применяется для выявления инфекционных 
заболеваний, генетических мутаций, а так-
же для фармакогенетических и онкогенети-
ческих исследований. В основе концепции 
мультиплексной ПЦР лежит принцип одно-
временной амплификации различных участ-
ков ДНК (включая ДНК, полученной в резуль-
тате обратной транскрипции РНК) с помощью 
нескольких пар праймеров и специфических 
зондов, что реализуется благодаря использо-
ванию различных флуоресцентных меток и 
каналов детекции [21]. Такой подход позволя-
ет существенно экономить время, расход реа-
гентов и биоматериала, а также снижает риск 
ошибок, связанных с множественными мани-
пуляциями и переносами проб. 

АО «ЭКОЛаб» разрабатывает и произво-
дит широкий спектр наборов реагентов для 
мультиплексной ПЦР-диагностики, включая 
панели для одновременного выявления возбу-
дителей урогенитальных инфекций с исполь-
зованием гибридизационно-флуоресцентной 
детекции в режиме реального времени [22]. 
Протоколы для диагностических наборов АО 
«ЭКОЛаб» предусматривают применение оп-
тимизированных буферных систем, фермен-
тов (Taq-полимераза, ревертаза), детергентов 
и внутренних контролей (ВК) для обеспече-
ния высокой специфичности и чувствитель-
ности анализа [12]. Практическая эффектив-
ность и воспроизводимость таких наборов 
подтверждена результатами мультицентровых 
исследований, в том числе при диагностике 
SARS-CoV-2 и других социально значимых 
инфекций [8, 12]. Научные публикации со-
трудников АО «ЭКОЛаб» регулярно выходят 
в профильных журналах, например, в журна-
ле «Клиническая лабораторная диагностика», 
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где подробно описаны протоколы, реагенты и 
результаты внедрения мультиплексных, в т. ч., 
«прямых» ПЦР-наборов в лабораторную диа-
гностику [9, 10, 12, 20].

4. Готовые ПЦР-смеси, покрытые пара-
фином

Готовые ПЦР-смеси, покрытые парафи-
ном, представляют собой современное реше-
ние для молекулярно-биологических лабора-
торий, позволяющее существенно упростить 
подготовку реакций и повысить стабильность 
компонентов. Технология производства та-
ких смесей может включать лиофилизацию 
реагентов с последующим покрытием пара-
финовой прослойкой, что обеспечивает их 
изоляцию от внешней среды и предотвращает 
преждевременное смешивание до начала ре-
акции. При нагревании до температуры де-
натурации парафин плавится, высвобождая 
реагенты для проведения ПЦР. Такой подход 
позволяет хранить смеси без охлаждения в 
течение длительного времени (до 6 месяцев 
и более), сохраняя активность ферментов и 
чувствительность теста, что подтверждено 
контрольными тестами по стабильности и 
эффективности амплификации после хра-
нения при комнатной температуре [23, 24]. 
Стабильность и воспроизводимость резуль-
татов – ключевые преимущества парафин-
капсулированных смесей. Парафин не только 
предотвращает деградацию реагентов, но и 
минимизирует риск случайного смешивания 
компонентов и образования неспецифических 
продуктов до начала термоциклирования [23].  

Исследования, проведенные в АО «ЭКО-
Лаб», подтверждают, что использование пара-
фина не снижает эффективность амплифика-
ции по сравнению с классическими жидкими 
смесями, а иногда даже повышает специфич-
ность и чувствительность реакции, что осо-
бенно важно при работе с клиническими об-
разцами [25]. Кроме того, такие смеси позво-
ляют стандартизировать процесс постановки 
ПЦР, снижая вариабельность между сериями 
и операторами [26].

Удобство для лабораторного персонала за-
ключается в сокращении числа манипуляций 
и снижении риска ошибок при дозировании 
компонентов, что особенно востребовано 
при работе с большим количеством образцов 
или в условиях ограниченного времени и ре-
сурсов [23, 24]. Готовые парафиновые смеси 
активно внедряются в региональные лабора-
тории, где специалисты АО «ЭКОЛаб» адап-

тируют применение таких технологий для 
ускорения и оптимизации их работы, а также 
повышения воспроизводимости результатов, 
что подтверждается докладами и публикаци-
ями сотрудников компании [11].

5. Программное обеспечение для инте-
грации и интерпретации данных

Программное обеспечение для интегра-
ции этапов и интерпретации данных ПЦР-
исследований, охватывающее полный цикл 
работы лаборатории – от регистрации заявок 
до передачи результатов врачу, широко вне-
дряется в современную лабораторную диагно-
стику. Среди наиболее известных решений та-
кие системы, как FRT Manager (ФБУН ЦНИИ 
эпидемиологии Роспотребнадзора) [27], ДТ-
интегратор (НПФ «ДНК-Технология») [21, 
26] и специализированные комплексы, разра-
ботанные с участием сотрудников АО «ЭКО-
Лаб» [8]. Эти программные продукты обе-
спечивают автоматизацию ключевых этапов: 
формирование протоколов, управление при-
борами, анализ и интерпретацию результатов, 
а также подготовку электронных отчетов для 
ЛИС (лабораторной информационной систе-
мы). В частности, ПО поддерживает работу с 
ведущими моделями амплификаторов, авто-
матически анализирует данные, формирует 
бланки результатов и интегрируется с ЛИС, 
что существенно снижает риск ошибок и 
ускоряет обработку массивов данных [27]. 

Автоматизация анализа и интерпретации 
результатов реализуется за счет алгоритмов, 
которые обрабатывают сырые данные ПЦР, 
проводят контроль качества, выявляют тех-
нические ошибки, дубли, дискордантные ре-
зультаты и формируют, при необходимости, 
рекомендации для повторного исследования. 
Такие системы позволяют минимизировать  
использование лабораторного персонала, по-
высить воспроизводимость результатов и 
прозрачность всех этапов исследования. Ин-
теграция с ЛИС обеспечивает централизован-
ное хранение, защиту и доступность данных, 
а также автоматическую передачу результатов 
в лечебные учреждения. Передача результатов 
врачу реализуется через электронные отче-
ты с визуализацией данных и возможностью 
формирования комплексных заключений по 
нескольким исследованиям на одном бланке. 
Использование таких решений позволяет не 
только ускорить выдачу результатов, но и по-
высить качество коммуникации между лабо-
раторией и клиницистом, предоставляя врачу 
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структурированную информацию, интерпре-
тированную с учетом всех нормативных тре-
бований. 

Интеграция ПЦР-диагностики с примене-
нием специализированного ПО в перспективе 
может обеспечить использование технологий 
искусственного интеллекта и анализа боль-
ших данных, что позволит открыть новые го-
ризонты в интерпретации сложных результа-
тов и персонализации медицинских решений. 
Использование алгоритмов машинного обу-
чения позволит выявлять скрытые закономер-
ности в значительных массивах данных, оп-
тимизировать пороговые значения, прогнози-
ровать течение заболеваний и разрабатывать 
индивидуальные схемы лечения пациентов. 
Опыт внедрения отечественных программных 
комплексов, включая разработки АО «ЭКО-
Лаб», показал их высокую эффективность 
при массовых исследованиях и обеспечил за-
метный социально-экономический эффект за 
счет повышения доступности и надежности 
лабораторной диагностики [8, 11, 27]. 

6. Перспективы и направления дальней-
ших исследований

Перспективы развития ПЦР-диагностики 
во многом связаны с возможностью масшта-
бирования и адаптации технологий для раз-
личных задач – от массового скрининга ин-
фекций до персонализированной медицины. 
Современные платформы позволяют автома-
тизировать подготовку проб, проведение ам-
плификации и анализ результатов, что дела-
ет возможным одновременное тестирование 
тысяч образцов в короткие сроки. В публика-
циях сотрудников АО «ЭКОЛаб» отмечается 
успешное внедрение высокопроизводитель-
ных систем ПЦР в крупных лабораторных 
центрах, что позволило повысить пропуск-
ную способность и обеспечить стабильное 
качество диагностики даже при резком увели-
чении объема исследований [8, 11].

Одним из ключевых направлений является 
разработка новых мультиплексных диагно-
стических панелей, способных одновременно 
выявлять широкий спектр патогенов или гене-
тических маркеров. Такие панели существен-
но расширяют диагностические возможности 
лабораторий, сокращая время и стоимость ис-
следований. В ряде работ, включая исследова-
ния специалистов АО «ЭКОЛаб», продемон-
стрированы преимущества мультиплексных 
ПЦР-систем для одновременного выявления 
респираторных вирусов и бактериальных ин-

фекций, что особенно актуально для быстрой 
дифференциальной диагностики в сезон эпи-
демий.

Таким образом, АО «ЭКОЛаб» не толь-
ко активно внедряет инновационные ПЦР-
технологии, но и формирует стандарты каче-
ства, способствует цифровизации лаборатор-
ной диагностики и активно участвует в работе 
профессионального сообщества, что отвечает 
ключевым вызовам современного этапа раз-
вития лабораторной медицины [8–12].

Заключение. АО «ЭКОЛаб» занимает одну 
из ведущих позиций среди отечественных раз-
работчиков инновационных решений для ме-
дицинской ПЦР-диагностики. За последние 
годы коллектив компании внес существенный 
вклад в создание и внедрение новых форма-
тов реагентов и программных комплексов для 
обработки и интерпретации данных. В част-
ности, сотрудники АО «ЭКОЛаб» разрабо-
тали ряд мультиплексных диагностических 
панелей с использованием технологии «пря-
мой» ПЦР для одновременного выявления 
нескольких патогенов, а также готовые ПЦР-
смеси с парафиновой защитой, что значитель-
но повысило стабильность и удобство про-
ведения исследований. Кроме того, компания 
активно участвует в разработке и внедрении 
программного обеспечения для интеграции 
лабораторных данных с ЛИС и формирования 
электронных отчетов, что обеспечивает высо-
кий уровень автоматизации и воспроизводи-
мости результатов.

Инновационные решения, внедренные АО 
«ЭКОЛаб», способствуют не только повы-
шению эффективности лабораторной диа-
гностики, но и значительному улучшению 
качества медицинской помощи. Использова-
ние современных ПЦР-технологий позволяет 
существенно сократить сроки получения ре-
зультатов, повысить точность и снизить риск 
ошибок, что особенно важно при массовых 
скрининговых исследованиях и в условиях 
возможных эпидемий. Таким образом, вклад 
АО «ЭКОЛаб» в развитие ПЦР-исследований 
имеет существенное значение для отече-
ственной клинической диагностики, участвуя 
в обеспечении ее устойчивого развития и со-
ответствия мировым стандартам.
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