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В статье описаны разработка, относящаяся к области медицинской диагностике, — портативный анали-
затор «Изаскрин-8» и возможности его применения для экспресс-диагностики новой коронавирусной инфек-
ции с использованием коммерчески доступных наборов «IsoAmp SARS-CoV-2» (НПФ «Литех»), а также соб-
ственной разработки «ТБ-ИЗАТЕСТ» для диагностики возбудителя туберкулеза. Предлагаемый подход мо-
жет быть использован для быстрого (менее чем за 20 мин) выявления в биологических образцах генетическо-
го материала (ДНК/РНК) Mycobacterium tuberculosis и SARS-CoV-2 с помощью метода петлевой изотермиче-
ской амплификации, а также как универсальная платформа для выявления генетического материала иных 
возбудителей в биологическом образце. С помощью предложенного подхода можно решать различные научно-
исследовательские задачи по эпидемиологическому мониторингу туберкулеза и новой коронавирусной инфек-
ции, проводить качественный и количественный анализы бактериальной и вирусной нагрузки в образцах, в 
том числе для оценки эффективности назначенной схемы антибиотикотерапии. Преимуществом является 
возможность применения данного способа не только в диагностических лабораториях, но и в условиях поле-
вых лабораторий при соблюдении необходимых санитарно-эпидемиологических требований. При достаточ-
ном распространении предлагаемый подход может помочь обеспечить эпидемиологический контроль рас-
пространенности данных социально значимых инфекций.
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The article describes a development related to the field of public health and molecular biology, in particular, medical di-
agnostics. We present the Isascreen-8 portable analyzer (Registration Certificate No. RZN 2022/17322, May 24, 2022) 
and its application for rapid diagnostics of a new coronavirus infection with the use of commercially available sets IsoA-
mp SARS-CoV-2 (Lytech Co. Ltd., Russia), and also our own development TB-IZATEST (Invention Application No. 
2022133809, December 22, 2022) for diagnostics of tuberculosis pathogen. The approach proposed in this article can be 
used for rapid detection of genetic material (DNA/RNA) of Mycobacterium tuberculosis and SARS-CoV-2 in biological 
samples using the method of loop isothermal amplification in less than 20 minutes, and also as a universal platform for 
detection of genetic material of other pathogens in a biological sample. Using the proposed approach, various research 
tasks for epidemiological monitoring of tuberculosis and new coronavirus infection, qualitative and quantitative analysis 
of bacterial and viral load in samples, including evaluation of the effectiveness of the prescribed antibiotic therapy regi-
men, can be solved. The advantage is that this method can be used not only in diagnostic laboratories, but also in field 
laboratories in the most remote regions of Russia if the mandatory sanitary and epidemiological requirements are ob-
served. With sufficient distribution, the proposed approach could help ensure epidemiological control of the prevalence of 
these socially significant infections.
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Введение
Усилия многих стран, направленные на сниже-

ние уровня заболеваемости туберкулезом (ТБ; МКБ 

А15-А16) и поддерживаемые Всемирной организа-
цией здравоохранения (ВОЗ), оказались в значи-
тельной степени недостаточными в последние не-



Проблемы социальной гигиены, здравоохранения и истории медицины. 2023; 31(s1) 
DOI: http://dx.doi.org/10.32687/0869-866X-2023-31-s1-846-851
Вопросы общественного здоровья

847

сколько лет. В ежегодном отчете ВОЗ по ТБ приво-
дятся сведения о том, что в 2019—2020 гг. из-за 
глобальной нагрузки на системы здравоохранения, 
вызванной новой коронавирусной инфекцией, 
смертность от ТБ выросла на более чем 100 тыс. 
случаев   1. По самым последним данным ТБ стал 
причиной смерти примерно 1,6 млн человек в 
2021 г., среди которых было 187 тыс. ВИЧ-инфици-
рованных пациентов; в 2020 г. зарегистрировано до 
1,5 млн смертей от ТБ; тогда как в 2019 г. этот по-
казатель был на уровне 1,4 млн случаев; таким об-
разом, к настоящему времени количество случаев 
смерти от ТБ возвратилось к показателям 2017 г.   2

Россия входит в число 10 лидирующих стран, на 
долю которых приходится более 90% глобального 
сокращения числа случаев впервые диагностиро-
ванного ТБ в 2020—2021 гг. по сравнению с 
2019 г. Дальнейшее сокращение заболеваемости и, 
как следствие, смертности от ТБ во многом зави-
сит от эффективности мер, направленных на по-
вышение доступности и качества диагностиче-
ских процедур.

Принятым «золотым стандартом» в диагностике 
ТБ является комплекс классических микробиологи-
ческих методов [1], включающих бактериологиче-
ский посев отделяемого верхних дыхательных путей 
и культивирование M. tuberculosis на селективной 
плотной питательной среде Левенштейна—Йенсена 
(не менее 30 дней), окраску микроскопических пре-
паратов по методу Циля—Нильсена, а также опре-
деление спектра лекарственной устойчивости полу-
ченного изолята микобактерий. Внедрение новых 
способов культивирования M. tuberculosis на жид-
ких питательных средах с помощью автоматизиро-
ванной системы на основе технологии «BACTEC 
MGIT» («BD») позволило сократить длительность 
исследования до 2 нед [2].

Несмотря на ценность классических методов, в 
диагностике ТБ часто оказывается востребованным 
ряд молекулярно-генетических исследований, по-
зволяющих выявить возбудителя и определить ле-
карственную устойчивость в течение 1 дня.

Напротив, в отношении диагностики новой ко-
ронавирусной инфекции COVID-19 ситуация раз-
вивалась крайне стремительно и исключительно в 
области молекулярно-диагностических методов. 
Исследователи и разработчики в условиях глобаль-
ной пандемии и в кратчайшие сроки разрабатывали 
способы выявления РНК вируса в биоматериале. 
«Золотым стандартом» в определенный момент стал 
метод диагностики с использованием метода поли-
меразной цепной реакции (ПЦР). Первым диагно-
стическим наборам для того, чтобы выявить вирус, 
требовалось не менее 4—5 ч, дальнейшее совершен-
ствование тест-систем привело к тому, что в настоя-

щее время постановка анализа занимает не более 2 ч 
с учетом выделения генетического материала из 
пробы.

В то же время очевидно, что есть потребность 
выявлять такие инфекционные агенты с еще мень-
шими временными затратами. Прорывной техноло-
гией в этой области стала разработка метода изотер-
мической петлевой амплификации (Loop-mediated 
isothermal amplification — LAMP). В отношении 
COVID-19 использование данной технологии по-
зволило сократить время постановки анализа до 
30—40 мин. Первый известный способ идентифика-
ции M. tuberculosis методом LAMP был описан в 
2003 г. [3] и усовершенствован в 2007 г. [4]. При 
этом время анализа составляло около 90 мин. Этот 
способ стал одной из первых попыток сократить 
длительность стадии амплификации для ускорения 
выявления возбудителя ТБ, однако он не полностью 
раскрывает все возможности экспресс-метода 
LAMP. Предложенный авторами новый способ ам-
плификации с использованием набора реагентов 
«ТБ-ИЗАТЕСТ»   3 позволяет выявлять ДНК возбуди-
теля ТБ уже менее чем за 20 мин.

Опыт показывает, что основными преимуще-
ствами тест-систем на основе метода LAMP являют-
ся высокая скорость реакции и отсутствие необхо-
димости применять сложное дорогостоящее обору-
дование для термоциклирования. Благодаря этому 
появляется возможность, во-первых, упростить 
конструкцию анализатора для LAMP и сделать его 
портативным и, во-вторых, значительно уменьшить 
время анализа, доведя его до уровня «прикроватно-
го» теста. Эти преимущества ранее были реализова-
ны авторами в анализаторе для проведения изотер-
мической амплификации нуклеиновых кислот «Из-
аскрин-8»   4. При совместном использовании с набо-
ром реагентов «IsoAmp SARS-CoV-2 Express» полное 
время проведения анализа, включая процедуру вы-
деления генетического материала возбудителя, с по-
мощью этого прибора составляет не более 35 мин, 
а время амплификации — 17,5 мин.

Цель данной работы — адаптация диагностиче-
ского набора «ТБ-ИЗАТЕСТ» для использования с 
анализатором «Изаскрин-8». В таком случае появля-
ется возможность направить выигрыш во времени 
на планирование схемы терапии пациента, его ран-
нее информирование о статусе инфицирования и 
заблаговременную изоляцию от здоровых людей. 
Такие меры могут значительно улучшить эпидемио-
логическую обстановку по ТБ в конкретном насе-
ленном пункте и снизить рост заболеваемости 
в мире.

1 Global tuberculosis report 2021. URL: https://www.who.int/
publications/i/item/9789240037021

2 Global tuberculosis report 2022. URL: https://www.who.int/teams/
global-tuberculosis-programme/tb-reports/global-tuberculosis-report-
2022

3 Российский научный фонд. Создание новых микрофлюидных 
биосенсоров для диагностики и типирования туберкулезной ин-
фекции. URL: https://rscf.ru/project/20-75-10144/

4 «Амплификатор изотермический Изаскрин-8 для выявления 
нуклеиновых кислот с детекцией флуоресценции в реальном вре-
мени по ТУ 21.51.53-001-01532685-2021», производства ФГБУ 
ФНКЦ ФХМ ФМБА России, регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2022/17322 от 24.05.2022.
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Материалы и методы
Клинические испытания анализатора «Изаскрин-8»

Клинические испытания анализатора «Иза-
скрин-8» проводились в ООО «Лаборатория “Ли-
тех”« с набором реагентов для выявления РНК ко-
ронавируса SARS-CoV-2 “IsoAmp SARS-CoV-2 Ex-
press” (РУ № РЗН 2020/9904 от 27.03.2020). Основ-
ными критериями правильности и эффективности 
работы прибора при проведении клинических ис-
пытаний считали совпадение (корреляцию) резуль-
татов выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, 
полученных методом изотермической амплифика-
ции с обратной транскрипцией на исследуемом 
приборе «Изаскрин-8», с результатами, полученны-
ми с помощью верифицированной методики срав-
нения. В качестве методики и прибора сравнения 
выступал прибор «CFX96 Touch» («BioRad», РУ 
№ ФСЗ 2008/03399 от 21.06.2016). Все действия про-
изводили согласно инструкциям и нормативным 
документам.

Конфигурация термостатов анализатора 
«Изаскрин-8»

Прецизионное поддержание температуры во 
время проведения анализа с помощью LAMP явля-
ется ключевым фактором, влияющим на успеш-
ность проведения реакции. Однако для различных 
наборов реагентов точное значение оптимальной 
температуры и времени необходимого термостати-
рования может различаться. Анализатор «Иза-
скрин-8» позволяет пользователям создавать раз-
личные конфигурации (профили) работы термоста-
тов. Так, для набора реагентов «IsoAmp SARS-CoV-2 
Express» ранее были экспериментально подобраны 
следующие оптимальные время и температура: 
10 мин на экстракцию генетического материала при 
температуре 95ºС; 5 мин на обратную транскрип-
цию РНК вируса SARS-CoV-2 при температуре 50ºС; 
12,5 мин на амплификацию нуклеиновых кислот 
при температуре 65ºС. Для разработанного автора-
ми набора реагентов «ТБ-ИЗАТЕСТ», предназна-
ченного для выявления возбудителя ТБ, исходя из 
теоретических предпосылок и экспериментальных 
данных, нами были определены оптимальные тем-
пература и время амплификации на анализаторе 
«Изаскрин-8»: 15 мин на амплификацию нуклеино-
вых кислот при температуре 67ºС. Во время ампли-
фикации анализатор каждые 30 с производит детек-
цию уровня флуоресцентного сигнала от интерка-
лирующего красителя, что позволяет пользователю 
наблюдать за ходом исследования в реальном вре-
мени. Калибровка термостатов анализатора проис-
ходит на заводе-изготовителе с помощью специаль-
ных электронных калибровочных модулей и проби-
рок с прецизионными, заранее калиброванными 
температурными датчиками. В ходе этой процедуры 
в программное обеспечение анализатора вносятся 
необходимые значения поправочных коэффициен-
тов. В результате во время работы прибора темпера-
тура реактивов в слотах поддерживается на уров-

нях, точно соответствующих тем, что задает пользо-
ватель. Данный подход позволяет конечным поль-
зователям использовать «Изаскрин-8» без дополни-
тельной настройки и калибровки.

Формирование коллекций биоматериала
При проведении клинических испытаний анали-

затора «Изаскрин-8» была использована коллекция 
биологического материал, предоставленного ООО 
Лаборатория «Литех». Материал был получен после 
проведения клинически значимых исследований в 
ходе лечебно-диагностического процесса. Было ото-
брано 200 образцов клинического материала, кото-
рый представлял собой объединенные мазки из но-
са, носоглотки и/или ротоглотки, взятые у лиц с 
клинической симптоматикой респираторного забо-
левания с подозрением на инфекцию COVID-19. 
Также мазки были отобраны у лиц, не имеющих 
признаков простудных заболеваний и не являю-
щихся контактными с больными COVID-2019.

Независимо была сформирована собственная 
коллекция клинического биоматериала, представ-
ленная мазками из носо- и ротоглотки пациентов 
ФГБУ ФНКЦ ФХМ им. Ю. М. Лопухина с подозре-
нием на COVID-19. Сбор коллекции проводился в 
период с сентября 2021 г. по сентябрь 2022 г. Всего в 
исследование были включены 53 образца. Непо-
средственное участие пациентов в процессе прове-
дения клинических испытаний анализатора «Иза-
скрин-8» не требовалось.

Собранная коллекция штаммов возбудителя ТБ 
включала 10 образцов геномной ДНК различных ге-
нетических линий M. tuberculosis, выделенных ра-
нее [5].

Используемые реактивы
Для выявления РНК коронавируса использовал-

ся коммерчески доступный и зарегистрированный 
ранее набор реагентов «IsoAmp SARS-CoV-2 
Express» (ООО НПФ «Литех»). В состав данного на-
бора входят реагент для выделения генетического 
материала методом термокоагуляции (термолизи-
са), реакционные смеси для процессирования про-
бы, содержащие праймеры и фермент, растворы 
внутреннего контроля образца и положительного 
контроля образца, интеркалирующий краситель и 
все необходимые вспомогательные компоненты.

«ТБ-ИЗАТЕСТ» имел следующий состав реакци-
онной смеси и конечные концентрации всех компо-
нентов (на объем реакции 25 мкл): 1× Isothermal 
Amplification Buffer («NEB»); 5 мМ MgSO4 («NEB»); 
1,4 мМ дНТФ («Биосан»); 0,5× раствор интеркали-
рующего красителя EvaGreen («Biotium»); по 
1,6 мкМ внутренних праймеров (FIP и BIP; «Евро-
ген»); по 0,2 мкМ внешних праймеров (F3 и B3; «Ев-
роген»); по 0,8 мкМ петлевых праймеров (LF и LB; 
«Евроген»); 8 ед. акт. ДНК-полимеразы Bst 2.0 
WarmStart («NEB»). Доводили оставшийся объем 
реакционной смеси добавлением стерильной деио-
низованной воды, свободной от нуклеаз («Ев-
роген»).
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Для проведения реакции использовали следую-
щие праймеры (5'→3'):

• FIP TAGCTGCCGGTCCAGGTCTGGTGGTGCGGGCCACTGA;
• BIP CAACCCAGTCCGGTGGTGTGCTTCGTCGACCGTGAACC;
• F3 ACCGGACCCCTCGTGT;
• B3 GATAGACCTGATCGACGCTG;
• LF ACCCGTTGCCGTTGATC;
• LB GTGGCACCTGCAACTTCC.
Готовую реакционную смесь раскапывали по 

тонкостенным ПЦР-пробиркам объемом 200 мкл 
(SSI-3111, «Scientific Specialties Incorporated»). Ам-
плификацию проводили при параметрах, описан-
ных выше.

В качестве сравнительного референтного набора 
для верификации идентификации образцов ДНК M. 
tuberculosis использовали набор реагентов для ПЦР-
амплификации «ПОЛИТУБ» (ООО НПФ «Литех») 
на термоциклируемом амплификаторе с детекцией 
амплификации в режиме реального времени 
«CFX96 Touch» («Bio-Rad»).

Технические характеристики анализатора 
«Изаскрин-8»

«Изаскрин-8» является медицинским прибором 
для in vitro диагностики, предназначенным для вы-
деления генетического материала из пробы, ампли-
фикации и флуоресцентного выявления нуклеино-
вых кислот. Анализатор представляет собой ком-
пактный прибор, состоящий из 3 функциональных 
частей: слот для выделения генетического материа-
ла из биологической пробы, слот(ы) для проведения 
изотермической амплификации с одновременной 
оптической детекцией процесса наработки ампли-
конов, сенсорного дисплея и комплекса электрони-
ки, управляющей рецептами проведения молеку-
лярно-генетического тестирования. Слот экстрак-
ции анализатора представляет собой управляемый 
термостат для двух 1,5 мл пробирок, где выделение 
генетического материала из биологической пробы 
может осуществляться методом термокоагуляции 
(термолизиса). Два независимых слота амплифика-
ции состоят их двух управляемых прецизионных 
термостатов для 4 стандартных ПЦР пробирок (200 
мкл) в каждом с индивидуальной высокочувстви-
тельной системой детекции флуоресценции в кана-
ле FAM для каждой пробирки. Сенсорный дисплей 
и нативный графический интерфейс позволяют со-
здавать произвольные рецепты проведения анализа: 
задавать время и температуру экстракции генетиче-
ского материала из биологической пробы, задавать 
профили температур и время для каждого этапа ам-
плификации, выбирать частоту сбора оптического 
сигнала флуоресценции, наблюдать в реальном вре-
мени за графиками изменения значений сигнала 
флуоресценции для каждой пробирки, сохранять и 
отправлять на персональный компьютер результаты 
анализа, получать результаты автоматической ин-
терпретации результатов. Такая конфигурация при-
бора идеально подходит для проведения экспресс-
анализов методом LAMP с детекцией флуоресцен-
ции в реальном времени по сигналу от интеркали-
рующего флуорофора. Внутренний контроллер ана-

лизатора позволяет с точностью 0.2ºС поддержи-
вать температуру в термостатах в течение всех ста-
дий анализа. Оптическая система детекции анализа-
тора разработана в расчете на использование наибо-
лее распространенных флуорофоров, которые име-
ют максимумы поглощения в диапазоне 460—
500 нм, а максимумы излучения — в диапазоне 
520—570 нм. Основными преимуществами кон-
струкции данного анализатора являюются компакт-
ность, мобильность, простота использования, воз-
можность программирования термостата и системы 
детекции для работы по произвольным сценариям и 
с различными тест-системами.

Результаты и обсуждение
Пандемия COVID-19 резко снизила эффектив-

ность мер, принимаемых системами здравоохране-
ния разных стран для борьбы с ТБ. Особенно труд-
ной стала ситуация в странах с высоким бременем 
ТБ. По оценкам ВОЗ, возросшая нагрузка на меди-
цинские учреждения в период пандемии привела к 
возвращению количества вновь выявленных случа-
ев ТБ к показателям 2017 г. По всей видимости, в 
эту негативную статистику внесли вклад меры про-
филактики распространения коронавирусной ин-
фекции, такие как карантин, снизившие для многих 
людей возможность доступа к тестированию на на-
личие возбудителя ТБ и его последующего лечения.

Непрерывное выявление новых случаев COVID-
19 и ТБ является трудным для первичной иденти-
фикации, поскольку оба заболевания имеют общие 
симптомы, способы передачи и социально-демогра-
фические факторы, способствующие распростране-
нию этих инфекционных заболеваний. Необходи-
мость различной терапии этих заболеваний стала 
проявляться особенно остро после появления дан-
ных о том, что применение кортикостероидов для 
лечения COVID-19 привело к появлению у некото-
рых пациентов симптомов или обострения актив-
ной фазы ТБ [5].

Перекрываются также способы быстрой молеку-
лярной диагностики этих заболеваний, основанные 
на методе ПЦР, что на практике приводило к суще-
ственной нагрузке на персонал и оборудование, 
проявлялось в виде нехватки реагентов для пробо-
подготовки и постановки анализа [6]. Нехватка реа-
гентов заставила многие лаборатории, не справляю-
щиеся с возрастающим потоком образцов, приме-
нять различные методики пулирования [7], что по-
зволило также значительно сократить время, необ-
ходимое на проведение анализов.

Таким образом, актуальной задачей для диагнос-
тических центров стала диверсификация техноло-
гий для выявления генетического материала SARS-
CoV-2 и M. tuberculosis, внедрение в практику тест-
систем на основе изотермической амплификации 
[8]. Скорость и простота эксплуатации таких тестов 
позволили проводить скрининговые исследования 
COVID-19 и ТБ [9], в более короткие сроки выяв-
лять инфицированных.
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В свою очередь, нами был предложена новая тех-
нология диагностики наиболее социально значи-
мых для нашей страны инфекционных агентов. Так, 
в самом начале пандемии, был разработан анализа-
тор «Изаскрин-8», для которого проведены клини-
ческие испытания, а также собственная совмести-
мая с прибором тест-система экспресс-выявления 
ДНК M. tuberculosis. В ходе клинических испытаний 
прибора, предшествующих мероприятиям по реги-
страции медицинского изделия, были проанализи-
рованы 200 клинических образцов, полученных от 
пациентов, из которых 111 имели подтвержденную 
инфекцию COVID-19, 89 — отрицательный статус. 
Кроме того, 200 образцов (объединенные мазки из 
носа, носоглотки и/или ротоглотки) после тестиро-
вания их на исследуемой тест-системе были проана-
лизированы на тест-системе сравнения. Результаты 
исследования сопоставимы с результатами, полу-
ченными в ходе клинического обследования боль-
ных. Совпадение результатов между исследуемым 
набором и набором сравнения — 200 образцов из 
200 исследованных. Несовпадений не выявлено. Во 
всех исследованных образцах адекватно сработал 
внутренний контроль, что свидетельствует о прове-
дении качественной пробоподготовки. В 111 образ-
цах зарегистрировано наличие РНК коронавируса 
SARS-CoV-2, в 89 образцах зарегистрировано их от-
сутствие. Таким образом, в ходе испытаний под-
тверждена правильность работы анализатора «Иза-
скрин-8». Разработанный авторами анализатор про-
шел клинические и технические испытания и был 
зарегистрирован как медицинское изделие для in 
vitro диагностики, допущенный к использованию на 
территории России. Это доказывает заявленные 
разработчиками и производителем анализатора не-
обходимых функциональных и аналитических ха-
рактеристик, эффективности, качества и безопасно-
сти. Кроме того, было подтверждено соответствие 
характеристик анализатора требованиям стандартов 
устойчивости материалов к воздействиям, электро-
безопасности, электромагнитной совместимости.

В условиях клинико-диагностической лаборато-
рии Центра молекулярной медицины и диагностики 
ФГБУ ФНКЦ ФХМ им Ю. М. Лопухина проведена 
апробация прибора «Изаскрин-8» на клинических 
образцах, полученных от пациентов с подозрением 
на COVID-19. На момент проведения исследования 
на рынке отсутствовали аналоги анализатора «Иза-
скрин-8», все анализы на выявление генетического 
материала вируса SARS-CoV-2 для постановки диа-
гноза проводились методом ПЦР в 96-лучном план-
шетном формате. Активная фаза пандемии 
COVID-19 продемонстрировала необходимость по-
лучения результатов в максимально короткие сро-
ки. Все пациенты (n = 53), включенные в исследова-
ние, требовали немедленной выдачи заключения о 
наличии или отсутствии возбудителя COVID-19. 
Использование метода LAMP и анализатора «Иза-
скрин-8» позволило получить результат для указан-
ной выборки пациентов менее чем за 1 час с учетом 
этапа забора биоматериала, доставки его в лабора-

торию и непосредственной выдачи заключения ле-
чащим врачом. Стоит отметить, что, безусловно, все 
данные были верифицированы стандартной заре-
гистрированной в РЗН методикой, которая под-
твердила результаты, полученные на «Изаскрин-8».

Своевременное получение результатов может 
помочь в выборе не только правильной терапии и/
или своевременной изоляции пациента, но и такти-
ки действия врача в случае необходимости, напри-
мер, хирургического вмешательства; оперативной 
маршрутизации пациента между медицинскими ор-
ганизациями. В выборке, анализируемой в условиях 
клинико-диагностической лаборатории ЦММиД 
ФГБУ ФНКЦ ФХМ им Ю. М. Лопухина, 12 из 53 об-
разцов были отрицательными, что позволило ока-
зать своевременную необходимую плановую госпи-
тализацию пациентам; 8 образцов были положи-
тельными и получены от пациентов с тяжелой кли-
нической картиной, что позволило маршрутизиро-
вать их в медицинскую организацию, оказывающую 
соответствующую помощь; 33 образца были поло-
жительными и получены от пациентов без клиниче-
ской картины COVID-19, что позволило своевре-
менно изолировать их и предотвратить контакт с 
потенциально здоровым контингентом. Стоит от-
метить, что в последнем случае 5 образцов были по-
лучены от медицинского персонала. Таким образом, 
очевидно, что использование экспресс-диагностики 
описанным нами способом на анализаторе «Иза-
скрин-8» для тестирования медицинского персона-
ла является крайне актуальным, перспективным и 
здоровьесберегающим.

Для расширения возможностей использования 
анализатора «Изаскрин-8» в качестве способа диа-
гностики наиболее актуальных инфекционных забо-
леваний была рассмотрена разработанная ранее 
тест-система «ТБ-ИЗАТЕСТ». Проведение реакции 
с помощью разработанной тест-системы для выяв-
ления геномной ДНК M. tuberculosis было сопряже-
но с необходимостью увеличения объема реакцион-
ной смеси до 25 мкл. Длительность стадии ампли-
фикации удалось оптимизировать до 15 мин. В ка-
честве исходного материала для проведения ампли-
фикации использовали 2 мкл образца очищенной 
геномной ДНК различных штаммов M. tuberculosis
(n = 10).

Заключение
Предложен новый подход к экспресс-выявлению 

ДНК/РНК возбудителей различных заболеваний, 
основанный на использовании портативного меди-
цинского изделия «Изаскрин-8» и соответствующе-
го набора реагентов для амплификации методом 
изотермической амплификации. Эффективность 
данного подхода продемонстрирована на примерах 
валидации портативного амплификатора совмест-
но с двумя наборами: «IsoAmp SARS-CoV-2 Express» 
(НПФ «Литех») для выявления РНК SARS-CoV-2 в 
биологическом материале и тест-системы «ТБ-ИЗА-
ТЕСТ», предназначенной для выявления возбудите-
ля ТБ. Разработанный и производимый амплифика-
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тор с детекцией флуоресцентного сигнала в реаль-
ном времени представляет актуальную платформу 
для дальнейших разработок, что было доказано в 
ходе адаптации под него тест-системы «ТБ-ИЗА-
ТЕСТ». Вышесказанное позволяет заключить, что 
предложен новый способ эффективной экспресс-
диагностики инфекционных агентов, наиболее рас-
пространенных и актуальных для населения нашей 
страны. Портативность, компактность амплифика-
тора, а также возможность длительной автономной 
работы с питанием от внешнего аккумулятора по-
зволяют говорить об актуальности его использова-
ния в прикроватной диагностике и, что наиболее 
значимо, в полевых условиях. Не вызывает сомне-
ния перспектива использования представленного 
способа диагностики в сфере контроля распростра-
нения инфекционных заболеваний среди населения 
России

Работа выполнена при финансовой поддержке Российского науч-
ного фонда (проект № 20-75-10144).
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