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Диагностика

Диагностика

Ковидный сысК сегодня в России достаточно тестов  
на наличие КоРонавиРуса и антител К нему. РыноК, благодаРя в том числе  
отечественным пРодуКтам, довольно быстРо сфоРмиРовался, наполнился  
и Развивается, несмотРя на отсутствие четКих пРедписаний РоспотРебнадзоРа  
о поРядКе действий по Результатам неКотоРых анализов. пеРспеКтиву сегмента 
его игРоКи видят в появлении более чувствительных и опеРативных тестов,  
в частности, для опРеделения мутаций виРуса. АНАСТАСия ЦыбиНА

В широком Доступе нет сраВнительных Данных о точности лабораторных Диагностических систем на COVID-19. Домашние тесты и ВоВсе хороши лишь Для самоуспоко-
ения, уВерены эксперты
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В  прошлом году на территории РФ было 
зарегистрировано более 150  различных 
диагностических продуктов для корона-
вируса и ежемесячно появляются новые. 
«Если в начале эпидемии, прошлой вес-
ной, был дефицит тест-систем в связи с 
тем, что это был новый тип инфекции, то 
к середине лета сразу несколько произ-
водителей предложили свои продукты 
и, конечно, на рынке возникла конкурен-
ция»,— комментирует директор центра 
Genetico Артур Исаев. По его мнению, 
качество отечественных систем сопоста-
вимо с зарубежными аналогами, однако 
качество тестов неодинаково. Сейчас в 
России принята ускоренная процедура 
регистрации медизделий, предназначен-
ных для лечения и диагностики коронави-
руса, поэтому серьезных препятствий для 
получения регистрационных удостовере-
ний не возникает.

Директор по развитию аналитической 
компании RNC Pharma Николай Беспалов 
отмечает, что при существующем уровне 
заболеваемости потребность в тестах в 
целом удовлетворена, но в пиковые пери-
оды, например осенью, было хорошо вид-
но, что количество производства достигло 
пика, то есть тестов объективно не хвата-
ло. По разным оценкам, их стоимость ва-
рьируется от 1 до 3 тыс. рублей. В частных 
лабораториях анализ методом ПЦР стоит 
в среднем 1,5–2 тыс. рублей, тесты на ан-
титела — 800–1000 рублей. 

Цепная реакЦия Согласно официаль-
ной статистике Роспотребнадзора, по со-
стоянию на середину февраля в России 
проведено 108 млн тестов на наличие ко-
ронавируса. При этом соответствующий 
диагноз подтвержден у 4,125 млн человек. 

По словам Владимира Окруля, дирек-
тора ООО «Биопалитра», которое в парт- 
нерстве с входящими в группу компаний 
«Институт стволовых клеток человека» 
Genetico и «НекстГен» производят тест-
систему на наличие антител SARS-CoV-2 
CoronaPass (в их разработку и производ-
ство Genetico вложило около 40 млн руб- 
лей), реализация ПЦР-тестов ощутимо 
превалирует на рынке из-за наличия мас-
сового первичного скрининга как в госу-
дарственных больницах, так и в частных 
лабораториях. Но рынок уменьшится по 
мере того, как эпидемия пойдет на спад, 
при этом в сегменте тест-систем на ней-
трализующие антитела к коронавирусу 
SARS-CoV-2 ожидается небольшой рост в 
связи с растущими темпами вакцинации. 
«По нашей оценке, в сегменте ПЦР-тестов 
доля отечественных продуктов близка к 
100%. В  сегменте ИФА-тестов (на анти-
тела) также превалируют российские си-
стемы, предложение закрывает до 98% 
потребности. В  то же время наборы для 

закрытых иммунохимических платформ 
остаются полностью импортными»,— от-
мечает господин Окруль. 

Артем Елмуратов, эксперт Нацио-
нальной ассоциации организаций и 
управленцев сферы здравоохранения, 
сооснователь и директор по развитию 
медико-генетического центра Genotek, 
оценивает объем ПЦР-тестирования на 
коронавирусную инфекцию в несколько 
миллионов тестов в месяц. По его рас-
четам, на R&D, испытания и регистрацию 
таких продуктов необходимо не менее 
$5 млн. 

Генеральный директор «ФармМедПо-
лис РТ» Альберт Гайфуллин, компания 
которого производит назофарингеальные 
зонды под брендом InOut для забора проб 
для диагностики вирусных и бактериаль-
ных заболеваний (объем инвестиций в 
проект составил 92,4  млн рублей), гово-
рит, что зонды — если не основная, то 
важная часть, которая влияет на точность 
теста не меньше самих реагентов и среды 
для транспортировки. «Поскольку вирус в 
первые три дня располагается глубоко в 
носоглотке либо в ротоглотке, а концен-
трация вирусных частиц невелика, важно 
забрать качественную среду и в нужном 
объеме, чего могут добиться пластиковые 
зонды со специальным наконечником, ват-

ные и деревянные не справляются с этим. 
В последующем точность теста зависит от 
этой среды, поскольку реакция подраз-
умевает извлечение ДНК и многократное 
его копирование для определения нали-
чия или отсутствия вируса»,— объясняет 
господин Гайфуллин. 

иммунитет или нет На сегодняш-
ний день более востребованы тесты на 
антитела. «Переболело уже очень много 
людей, плюс перед вакцинацией и после 
нее имеет смысл делать такие анализы. 
Общее количество зарегистрированных 
тест-систем в России — около  200, при-
чем на каждый тест на вирус (ПЦР или 
петлевая изотермическая амплификация) 
приходится пять-шесть тестов на антите-
ла»,— говорит господин Беспалов. 

Однако господин Исаев обращает вни-
мание на то, что до сих пор нет необходи-
мых предписаний от Роспотребнадзора 
относительно порядка действий после 
проведения теста на наличие антител: 
нужно ли прививаться от коронавирусной 
инфекции или нет. Он связывает это в пер-
вую очередь с отсутствием данных о том, 
какие уровень и количество антител явля-
ются защитными, и тем, что в мире пока 
нет стандартизированных образцов для 
создания точных количественных тестов.

Директор по развитию компании «Уайт 
Продакт» — представитель биодиагно-
стической южнокорейской SD Biosensor 
в России и странах СНГ и дистрибутор 
экспресс-тестов к COVID-19 — Алексей 
Алтынбаев оценивает потребность в 
тестах на антитела примерно в 30  млн 
в год, потребность в тестах на антиген 
(аналог ПЦР-тестов, позволяющий об-
наружить белок коронавируса на ран-
них сроках заболевания) — в 5–7  млн. 
«Рынок тестов на антитела более емкий, 
так как они позволяют контролировать 
остаточный иммунитет у переболевших 
и вакцинировавшихся. Стартовавшая 
в стране масштабная вакцинация бу-
дет стимулировать развитие рынка экс-
пресс-тестов на антитела. Не надо забы-
вать, что иммунитет даже у перенесших 
заболевание существенно снижается 
уже через четыре-шесть месяцев. Тести-
рование может стать дополнительным 

”
фактором спокойствия“ перед вакцина-

цией и инструментом контроля количе-
ства титров антител после прививки»,—  
рассуждает он.

Преодолеть пандемию COVID-19 пла-
нируется через формирование коллек-
тивного иммунитета, уровень которого 
оценивают через тестирование на анти-
RBD-антитела, блокирующие возмож-


