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вергается стабилизирующему отбору. Исходя 
из этих данных, мы можем подтвердить гипоте-
зу, что у ВЗН – африканские корни происхож-
дения. Для российских штаммов ВЗН, влияние 
движущего отбора на данной территории указы-
вает на более активную эволюцию. Судя по все-
му, это можно связать с относительно недавним 
возникновением этих штаммов путем диверген-
ции от африканских и европейских предков. 

Таким же образом движущий отбор пока-
зывает свое влияние для изолятов выделенных 
на американском континенте, где ВЗН стал эн-
демичным сравнительно недавно. Оценивая 
эволюционную скорость генотипа ВЗН харак-
терного России, видно, что скорость накопления 
нуклеотидных замен в нуклеотидной последо-
вательности гена Е составляет примерно 2,5 х 
10-4 замен на сайт в год. Данная оценка, смог-
ла показать, что скорость накопления мутаций 
для различных штаммов колеблется в пределах 
от 6,35 x 10-3 до 4,27 x 10-5. Проведенные ранее 
расчеты для клещевых флавивирусов, показали 
значение равное 1,4х10- 4 для гена белка Е ВКЭ 
и 5,4х10-5 для гена NS5 вируса Повассан. Оцен-
ка времени процесса дивергенции по гену белка 
Е от единых предшественников для 1, 2 и 4 ге-
нотипов ВЗН, циркулирующих на европейской 
части территории России, дала понять, что рас-
четное время для дивергенции составляет 2360, 
2800 и 5950 лет, соответственно.
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Показана классификация, к которой отно-
сится вирус SARS-CoV-2. Природный хозяин 

является таким же, как и у остальных предста-
вителей рода Betacoronavirus, но также имеет-
ся промежуточный хозяин среди мелких мле-
копитающих. Выявлены пути передачи вируса 
и то, что он крайне неустойчив в условиях окру-
жающей среды. В настоящее время самым до-
стоверным методом диагностики РНК вируса 
является метод полимеразной цепной реакции 
в режиме реального времени, но существуют 
определённые нюансы, способные привести 
к ложноположительным результатам.

Достаточно долгое время человечество зна-
комо с инфекциями, вызванными коронавиру-
сами, но лишь в начале XXI века столкнулось 
с новыми видами, которые могут проникать 
в организм человека, вызывая тяжёлые пораже-
ния дыхательной системы. 

За всю историю наблюдалось три вспышки 
коронавирусных инфекций, третья отмечается 
в данный момент, объявленная ВОЗ как панде-
мия планетарного масштаба.

Возникла острая необходимость в разработ-
ке быстрого и точного метода обнаружения воз-
будителя COVID-19. Соответствуя этим требова-
ниям, наиболее подходящей стала тест-система, 
основанная на полимеразной цепной реакции 
в реальном времени с обратной транскрипцией.

Характеристика вируса SARS-CoV-2

Вирус SARS-CoV-2 относится к царству Ri-
boviria, отряду Nidovirales, подотряду Cornido-
virineae, семейству Coronaviridae, подсемейству 
Orthocoronavirinae, роду Betacoronavirus, подро-
ду Sarbecovirus, виду SARS-coronavirus. 

10 января 2020 года в КНР был впервые 
секвенирован геном вируса SARS-CoV-2. Пер-
вые секвенированные геномы были идентичны 
на 99,98 %, что свидетельствует об одном на-
чальном источнике инфекции.

Выяснилось, что природным хозяином ви-
руса являются летучие мыши, однако имеется 
промежуточный хозяин, и существует предпо-
ложение, что это могут быть панголины, пред-
положительно ставшие причиной заражения 
«нулевого пациента» [1, 2].

Размер вириорна составляет примерно 80-
220 нм. Нуклеокапсид имеет вид гибкой спи-
рали, состоящей из геномной плюс-нити РНК 
и большого количества молекул нуклеопротеи-
на N.

Имеют суперкапсид в виде солнечной коро-
ны с выдающимися пепломерами – булавовид-
ными образованиями, которые состоят из белка 
S – основной белок мембраны. Данный белок 
играет важную роль в прикреплении, слиянии 
и проникновении вируса в поражаемые клетки.

Пути передачи вируса – воздушно-капель-
ный и контактно-бытовой. 

Для SARS-CoV-2 характерна низкая устой-
чивость в окружающей среде – он погибает 
при воздействии УФ-излучения, дезинфекци-
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онных средств, а также при нагревании до 40 °С 
в течение 1 часа. На поверхности предметов 
при 18-25 °С сохраняет жизнеспособность 
от 2 часов до 2 суток.

Инкубационный период составляет 2–14 суток.
Клиническая картина заболевания варьиру-

ет от бессимптомных случаев до тяжёлых [2–4].

ПЦР-диагностика

Основным материалом для лабораторно-
го исследования методом ПЦР вируса SARS-
CoV-2 служит биологический материал из но-
соглотки или ротоглотки [5]. Дополнительным 
материалом для исследования служат мокрота, 
промывные воды бронхов, эндотрахеальный 
и назофарингеальный аспират, биопсийный 
или аутопсийный материал лёгких, цельная 
кровь, сыворотка, плазма крови или фекалии. 
По некоторым исследованиям становится из-
вестно, что при использовании мокроты для де-
текции методом ПЦР шанс получения более точ-
ного результата намного выше [6].

Залог достоверности ПЦР-анализа при иден-
тификации и субтипировании возбудителя – 
правильный выбор гена-мишени, олигонуклео-
тидов, комплементарных мишени и параметров 
ПЦР, а также экспериментальная оценка анали-
тических и диагностических характеристик. 

Так как вирусам характерна изменчивость, 
то гены-мишени должны быть консервативными 
и не подвергаться модификациям, поэтому те-
стирование обычно производится на гены N, S, 
OR�1ab, E и различные их комбинации [4, 7, 8].

Диагностика проводится с участием термо-
устойчивой ДНК-полимеразы, которая обеспечи-
вает амплификацию целевых специфичных фраг-
ментов ДНК возбудителя в биоматериале [7].

Для повышения чувствительности и спец-
ифичности реакции предусмотрено применение 
«горячего» старта. Он обеспечивается методикой 
приготовления реакционной смеси, которая состо-
ит из двух слоев, разделённых прослойкой из па-
рафина, но также возможно использование Taq-
полимеразы, которая блокирована антителами. 

Для минимизации риска получения неадек-
ватных результатов диагностики в состав на-
бора включается внутренний контрольный об-
разец (РНК-ВК), предназначенный для оценки 
этапа выделения РНК и качества прохождения 
полимеразной цепной реакции.

Положительный результат теста, по разным 
данным, удается получить в 34–62 % случаев 
у больных с предположительно диагностируе-
мым COVID-19.

Но, вместе с широким внедрением данных 
тестов в клиническую практику всё чаще появ-
ляются сведения о том, что реальная чувстви-
тельность метода ПЦР находится в пределах 
60–80 %, и что у пациентов с отрицательными 
результатами ПЦР-теста выявляется клиниче-
ская картина COVID-19 [6, 7].

Существует множество факторов, которые 
могут повлиять на появление ложноотрицатель-
ного результата.

Например, все зарегистрированные ПЦР 
тест-системы имеют ограничения – предел 
обнаружения вируса в образце. На практике 
это значит, что если предел обнаружения ПЦР 
тест-системы составляет 1 000 копий SARS-
CoV-2 на 1 мл образца, то все образцы с концен-
трацией менее 1 000 копий/мл будут пропущены 
этим тестом и в результате чего результат бу-
дет отрицательным.

Недостоверный результат может быть полу-
чен, если в препарате нуклеиновых кислот, полу-
ченном из клинического материала, находились 
ингибиторы. Также возможны ошибки преанали-
тического этапа, неправильное выполнение про-
токола анализа, несоблюдение температурного 
режима амплификации и многие другие варианты.

Также вероятность ложноотрицательного 
результата теста зависит от количества дней 
с момента появления симптомов – чем больше 
времени прошло, тем с большей вероятностью 
результат будет ложноотрицательным [6].

Вывод
Таким образом, вирус SARS-CoV-2 имеет 

определённое сходство в плане строения и про-
никновения в организм с вирусами своей же 
группы, к которой был отнесён. 

Самый надёжный вариант диагностики в на-
стоящее время – это обнаружение РНК вируса 
методом ПЦР в режиме реального времени, 
но иногда случаются ситуации, когда результат 
оказывается ложноположительным.

Поэтому, при диагностике вируса SARS-
CoV-2 необходимо быть внимательным и строго 
соблюдать методику проведения анализа.
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