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Введение
В период развития пандемии корона-

вирусной инфекции на территории Рос-
сийской Федерации важной задачей явля-
ется проведение тестирования населения 
для раннего выявления больных с диагно-
зом COVID-19. Для решения данной задачи 
требуется достаточное количество тестов, 
способных обнаруживать вирус у паци-
ентов. ФГБУ «Национальный институт 
качества» Росздравнадзора является экс-
пертной организацией, которая проводит 
экспертизу качества, эффективности и без-
опасности медицинских изделий для целей 
их государственной регистрации по зада-
нию Росздравнадзора. Оценка заявляемых 
тест-систем, их чувствительность и спец-
ифичность, перекрестная реактивность 
являются ключевыми характеристиками 
при рассмотрении представляемых доку-
ментов. Изучение опыта других стран 

при работе с различными тест-система-
ми – важная составляющая деятельности 
экспертов.

Пандемия 2019 г., вызванная коронавирусом тяжелого 
острого респираторного синдрома-2 (SARS-CoV-2), стала 
глобальной угрозой общественному здравоохранению. 
Диагноз коронавирусной болезни 2019 (COVID-19) основан 
на выделении вируса или положительном результате 
полимеразной цепной реакции (ПЦР) из мокроты, 
мазка из носа или мазка из зева, но могут возникнуть 
ложноотрицательные результаты. В предлагаемом обзоре 
рассмотрены основные причины ложноотрицательных 
результатов теста, когда для обнаружения коронавируса 
SARS-CoV-2 используется ОТ-ПЦР. Среди основных причин – 
преаналитические ошибки (сбор образцов, обработка, 
транспортировка, хранение и подготовка к тестированию), 
изменчивость прогностической ценности теста с течением 
времени от начала появления симптомов, а также 
биодоступность SARS-CoV-2 в различных типах 
клинических образцов пациентов.
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The nature of false negative results in the detection of SARS-CoV-2 coronavirus by nucleic acid amplification methods
The 2019 coronavirus disease (COVID-19), caused by the severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2), has become a global public health threat. 
An accurate diagnosis of coronavirus disease 2019 (COVID-19) is based on isolation of the virus or a positive result of the polymerase chain reaction (PCR) from 
sputum, nasal swab, or throat swab, but false negative results may occur. Here we review reasons of false negative test results when SARS-CoV-2 coronavirus 
is detected by RT-PCR. Among them are the pre-analytical errors (collection of samples, processing, transportation, storage and preparation for testing), the 
variability of predictive value of the test with time from exposure and symptom onset and the bioavailability SARS-CoV-2 in various types of clinical specimens.
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Цель данной статьи 
Изучить причины ложноотрицатель-

ных результатов при применении тестов 
для выявления коронавируса SARS-
CoV-2 методами амплификации нуклеино-
вых кислот.

Проблема ложноотрицательных тестов 
при ПЦР диагностике SARS-CoV-2

31 декабря 2019 г. появились сообще-
ния о выявлении в городе Ухань в Китае 
случаев пневмонии неизвестного проис-
хождения. 7 января 2020 г. было установ-
лено, что возбудителем заболевания явля-
ется новый коронавирус, который получил 
временное обозначение «2019 -nCoV». 
30 января 2020 г. Генеральный директор 
ВОЗ объявил, что вспышка инфекции ново-
го коронавируса (2019-nCoV) представляет 
собой чрезвычайную ситуацию в области 
общественного здравоохранения, имею-
щую международное значение. 11 февраля 
2020 г. ВОЗ присвоила официальное назва-
ние инфекции, вызванной новым корона-
вирусом, – COVID-19 («Coronavirus disease 
2019»). Международный комитет по так-
сономии вирусов 11 февраля 2020 г. при-
своил официальное название возбудителю 
инфекции – SARS-CoV-2.

Для подтверждения клинического 
диагноза COVID-19 используется метод 
амплификации нуклеиновых кислот 
(Полимеразная цепная реакция в реаль-
ном режиме времени с обратной транс-
крипцией (ОТ-ПЦР) или изотермическая 
амплификация с обратной транскрипцией 
(ОТ-ИА))1. Тесты на основе амплификации 
нуклеиновых кислот, как правило, имеют 
высокую диагностическую специфичность 
и чувствительность2 (более 95%). Это озна-
чает, что более 95% клинических образцов, 
содержащих SARS-CoV-2, будут выявлены 
методом амплификации нуклеиновых кис-
лот и в 95 % случаях вирус не будет выяв-
лен при его отсутствии и наличии других 

возбудителей респираторных инфекций 
дыхательных путей. 

Применение тестов на основе мето-
да амплификации нуклеиновых кислот 
в Российской Федерации в последнее вре-
мя резко увеличилось. Количество тестов 
на коронавирусную инфекцию, проведен-
ных в России, превысило 1,5 млн, ежеднев-
но выполняется от 80 до 90 тысяч тестов. 
Вместе с широким внедрением тестов в кли-
ническую практику появляются сообще-
ния о том, что реальная чувствительность 
метода ПЦР находится в пределах 60–80%, 
что у пациентов с отрицательными резуль-
татами ПЦР-теста выявляется клиническая 
картина COVID-19 [8]. Например, Feng H. 
и соавт. (2020) сообщили о пациенте, 
у которого диагноз COVID-19 не был под-
твержден на основании четырех последо-
вательных тестов ОТ-ПЦР-мазка из глотки, 
при этом компьютерная томография лег-
ких показала пятнистую непрозрачность 
матового стекла при поступлении, и кото-
рая быстро прогрессировала [5]. Только 
пятый тест ОТ-ПЦР на пятый день после 
поступления пациента, наконец, показал 
положительные результаты.

Помимо того, что ложноотрицательные 
результаты могут оттягивать своевремен-
ное лечение пациентов с коронавирусной 
инфекцией, существует угроза для обще-
ственного здравоохранения из-за распро-
странения инфекции от пациентов с таки-
ми результатами исследования. Например, 
люди с ложноотрицательными результата-
ми могут ослабить социальную дистанцию 
и другие меры, предназначенные для сни-
жения передачи вируса другим, а клини-
цисты с таким результатом будут непред-
намеренно передавать вирус пациентам 
и коллегам при осуществлении професси-
ональной деятельности.

В данном обзоре мы попытались разо-
браться в природе ложноотрицательных 
результатов ПЦР тестов в лабораторной 

1 Временные методические рекомендации «Профилактика, диагностика и лечение новой коронавирусной инфекции (COVID-19)» 
Минздрава России. Версия 5 (08.04.2020).
2 Диагностическая чувствительность (diagnostic sensitivity) - способность методики диагностического исследования in vitro 
идентифицировать присутствие целевого маркера, сочетающегося с конкретной болезнью или состоянием. 
Диагностическая специфичность (diagnostic specificity) - способность методики диагностического исследования in vitro 
распознавать отсутствие целевого маркера конкретной болезни или состояния.
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диагностике и оценить меры, которые 
позволят их снизить.

Преаналитические ошибки
В настоящее время имеются неопровер-

жимые доказательства того, что преа-
налитическая фаза является основным 
источником ошибок в лабораторных 
исследованиях, когда они используются 
для диагностических или исследователь-
ских целей [9, 11]. 

Безопасность и качество тестирования 
ОТ-ПЦР могут быть поставлены под угрозу 
из-за отсутствия или неправильной иден-
тификации пациента и/или образца, сбора 
неуместных или неадекватных материа-
лов (по качеству или объему), неправиль-
ных условий транспортировки и хранения 
образца (например, нестабильная темпе-
ратура, длительное время транспортиров-
ки), наличие интерферирующих веществ 
(например, высвобождение клеточных ком-
понентов, которые могут помешать анализу 
из-за замерзания цельной крови, исполь-
зование неподходящих добавок), а также 
рядом процедурных технологических про-
блем, возникающих во время подготовки 
образца, включая, среди прочего, ошибки 
пипетирования при ручной подготовке 

образца или аликвотировании, перекрест-
ное загрязнение образца (табл.). Основные 
специфические проблемы, которые могут 
повлиять на качество анализов ОТ-ПЦР, 
включают загрязнение образца (даже сле-
довые количества внешней ДНК могут 
поставить под угрозу результаты теста) 
и тестирование, проводимое у пациентов, 
получающих антиретровирусную терапию, 
что может затем привести к ложноотрица-
тельным результатам3.

Чувствительность тестов как один 
из источников ложноотрицательных 
результатов.

В настоящее время в Российской Феде-
рации зарегистрирован ряд тестов на осно-
ве амплификации нуклеиновых кислот. 
Как правило, характеристики диагности-
ческой чувствительности (ДЧ) сообща-
ются в формате: ДЧ, определенная в кли-
нических испытаниях (95% ДИ: нижняя 
граница – верхняя граница)4, например, 
100% (95%: 95,6 – 100%). Ширина довери-
тельного интервала зависит от количества 
биообразцов, которые были использова-
ны в клинических испытаниях. Чем боль-
ше образцов, тем меньше доверительный 
интервал, и наоборот.

3 Процедура подготовки образцов, транспортировка и их хранение подробно описана в Методических рекомендациях 
МР 3.1.0169-20 Роспотребнадзора.
4 95% ДИ – обычно интерпретируется как доверительный интервал (например, интервал значений), в пределах которого (нижняя 
граница – верхняя граница) с доверительной вероятностью 95% находится истинное среднее популяции (генеральное среднее).

Таблица.  Потенциальные преаналитические и аналитические ошибки в лабораторном диагнозе 
коронавирусной болезни 2019 (COVID-19) с использованием полимеразной цепной 
реакции в реальном времени с обратной транскрипцией [11]

Тип ошибок Возможные причины

Преаналитические 
ошибки

Общие ошибки:
  отсутствие идентификации / неправильной идентификации образца
  неадекватные процедуры сбора образцов (например, мазок), обработка, транспортировка и хранение
  сбор неподходящего или неадекватного материала по качеству или объему
  наличие интерферирующих веществ
  ручные ошибки (пипетирование) 

Специфические ошибки:
  контаминация образца
  тестирование пациентов, получающих антиретровирусную терапию

Аналитические 
ошибки

  тестирование проводится за пределами диагностического окна
  активная вирусная рекомбинация
  использование неадекватно валидированных тестов
  отсутствие гармонизации праймеров и зондов
  неисправность прибора
  недостаточный или неадекватный материал
  неспецифический отжиг ПЦР
  неправильная интерпретация результатов 
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Диагностическая чувствительность 
всех ПЦР-тестов, определенная в ходе про-
ведения клинических испытаний, состав-
ляет 100%, что означает: все образцы, 
содержащие SARS-CoV-2, были выявлены 
этим ПЦР-тестом. Однако при экстраполя-
ции этих результатов на популяцию чув-
ствительность теста ожидаемо снижается 
и уже не достигает 100%, например, сред-
нее значение может быть 95% при довери-
тельной вероятности 95%. 

Какие угрозы возникают для населения 
в целом, можно проиллюстрировать на при-
мерах Испании и США, например, если чув-
ствительность ПЦР-теста будет 95% [15].

Мэр Мадрида предположил, что 80% 
из 6,5 млн жителей Мадрида будут зара-
жены COVID-19. Если бы было протести-
ровано все население, из ожидаемых 
5,2 миллиона инфицированных, 260 тыс. 
человек были бы ошибочно классифици-
рованы как свободные от инфекции. Даже 
при менее распространенном или целевом 
тестировании среди случайных выборок 
количество ложноотрицательных тестов 
может быть огромным. Точно так же было 
подсчитано, что уровень распростране-
ния COVID-19 в Калифорнии может пре-
высить 50% к середине мая 2020 г. С насе-
лением в 40 млн человек можно ожидать 
1 млн ложноотрицательных результатов 
при всестороннем тестировании. Даже 
если бы был протестирован только 1% 
населения, можно ожидать 10 тыс. лож-
ноотрицательных результатов. Если уро-
вень заболеваемости COVID-19 среди 4 млн 
врачей, медсестер и других медицинских 
работников, оказывающих непосредствен-
ную помощь пациентам в Соединенных 
Штатах Америки, будет даже 10% (намного 
ниже большинства национальных прогно-
зов распространенности), можно ожидать 
более 20 тыс. ложноотрицательных резуль-
татов, если бы каждый врач проходил тест. 
Если бы чувствительность теста состав-
ляла только 70%, как указывалось в ран-
них отчетах, число ложноотрицательных 
результатов было бы более 100 тыс. [4]. 
Независимо от точности этих цифр, каж-
дый из этих работников здравоохранения 
может быть источником распространения 

заболевания, несмотря на кажущуюся уве-
ренность в отрицательном результате теста 
COVID-19.

Следует отметить, что все зарегистри-
рованные ПЦР тест-системы имеют огра-
ничения – предел обнаружения (мини-
мально обнаруживаемой концентрации) 
вируса в образце. Практически это озна-
чает, что если предел обнаружения ПЦР 
тест-системы составляет 1 000 копий 
SARS-CoV-2 на 1 мл образца, то все образ-
цы с концентрацией менее 1 000 копий/мл 
будут пропущены этим тестом и результат 
тестирования будет отрицательным.

Еще одна причина ложноотрицательных 
результатов, которая недавно была обна-
ружена – это риск активной рекомбинации 
и мутаций, которые связаны с подвержен-
ной ошибкой РНК-зависимой РНК-поли-
меразой коронавирусов. Shen и соавторы, 
обнаружили значительный уровень вирус-
ного разнообразия у некоторых инфи-
цированных пациентов, в среднем 4 вну-
трииндивидуальных вирусных варианта, 
что свидетельствует о быстрой эволюции 
SARS-CoV-2 [13]. В другом исследовании 
Yi обнаружил пять различных гаплотипов 
SARS-CoV-2, что обычно отражает активную 
генетическую рекомбинацию [18]. Такая 
эволюция вируса не только объясняет гете-
рогенность, наблюдаемую при внутриин-
дивидуальном иммунном ответе, вирулент-
ности, патогенности и трансмиссивности, 
но и может также поставить под угрозу точ-
ность определения ОТ-ПЦР.

Обнаружение SARS-CoV-2 в разных 
типах клинических образцов

Основным видом биоматериала 
для лабораторного исследования явля-
ется материал, полученный при заборе 
мазка из носоглотки и/или ротоглотки. 
В качестве дополнительного материала 
для исследования могут использоваться 
мокрота (при наличии), промывные воды 
бронхов, полученные при фиброброн-
хоскопии (бронхоальвеолярный лаваж), 
(эндо-)трахеальный, назофарингеальный 
аспират, биопсийный или аутопсийный 
материал легких, цельная кровь, сыворот-
ка, плазма крови, фекалии.

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ
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Очевидно, важное значение в выявле-
нии коронавируса SARS-CoV-2 имеет био-
распределение SARS-CoV-2 в различных 
тканях пациентов с коронавирусной болез-
нью 2019 (COVID-19), то есть, необходимо 
понимать, какой и когда биоматериал надо 
тестировать у пациента при подозрении 
на инфекцию.

В работе Wang и соавт. были исследо-
ваны образцы от пациентов на основа-
нии клинических показаний [14]. Мазки 
из глотки были взяты у большинства паци-
ентов через 1–3 дня после госпитализа-
ции. Образцы крови, мокроты, кала, мочи 
и отделяемого из носа собирались на про-
тяжении всей болезни. Бронхоальвеоляр-
ный лаваж и биоматериал, полученный 
при фибробронхоскопии, были взяты 
у пациентов с тяжелым течением заболе-
вания или после искусственной вентиля-
ции легких. Пороговое значение цикла (Ct) 
менее 40 интерпретировалось как поло-
жительное на РНК SARS-CoV-2. Всего было 
исследовано 1 070 образцов от 205 паци-
ентов с COVID-19, средний возраст 44 года 
(диапазон 5–67 лет), 68% мужчин. У боль-
шинства пациентов клиническими прояв-
лениями была лихорадка, сухой кашель; 
у 19% пациентов было тяжелое течение 
заболевания.

В ходе проведенной работы были полу-
чены следующие результаты. В образцах 
жидкости бронхоальвеолярного лава-
жа было выявлено наибольшее коли-
чество положительных результатов 
(14 из 15; 93%), затем мокрота (72 из 104; 
72%), мазки из носа (5 из 8; 63%), био-
материал, полученный при фиброброн-
хоскопии (6 из 13; 46%), мазки из глотки 
(126 из 398; 32%), кал (44 из 153; 29%) 
и кровь (3 из 307; 1%). Ни один из 72 образ-
цов мочи не дал положительных результа-
тов. Средние пороговые значения цикла 
для всех типов образцов составляли более 
30 (<2,6  104 копий/мл), за исключением 
назальных мазков со средним пороговым 
значением цикла 24,3 (1,4  106 копий/мл), 
что указывает на более высокие вирусные 
нагрузки.

Двадцать пациентов имели от 2 до 6 об-
разцов, собранных одновременно. Вирусная 

РНК была обнаружена в единичных 
образцах от 6 пациентов (респираторные 
образцы, фекалии или кровь), в то время 
как 7 пациентов выделяли образцы респи-
раторного тракта вируса и в кале (n = 5) 
или крови (n = 2). Живой SARS-CoV-2 наблю-
дался в образце стула от 2 пациентов, 
у которых не было диареи.

В этом исследовании SARS-CoV-2 был 
обнаружен в образцах из нескольких 
мест пациентов с COVID-19, причем образ-
цы из нижних дыхательных путей чаще 
всего давали положительный результат 
на вирус.

Вероятно, что тестирование образцов 
из нескольких мест может улучшить чув-
ствительность и уменьшить число ложно-
отрицательных результатов теста.

Вариации ложноотрицательных 
результатов ПЦР-тестов SARS-CoV-2 
по времени от начала инфицирования

Существует понятие «период окна», 
при котором тестирование с наиболь-
шей вероятностью может давать ложно-
отрицательные результаты, например, 
если концентрация вируса пока ниже 
предела обнаружения ПЦР-теста. Если 
отрицательные тесты, выполненные 
внутри периода окна, рассматриваются 
как убедительное доказательство того, 
что образец не содержит коронавирус 
SARS-CoV-2, то может произойти предот-
вратимая передача. 

Поэтому очень важно понимать, 
как прогностическая ценность теста изме-
няется со временем от инфицирования 
и появления симптомов, чтобы избежать 
ложноотрицательных тестов на ранних 
стадиях инфекции. 

В работе Kucirka L. и соавт. была прове-
дена оценка ложноотрицательных резуль-
татов по дням с момента заражения [6]. 
Авторами была рассчитана пост-тестовая 
вероятность инфекции исходя из пред-
шествующей вероятности, основанной 
на частоте инфицирования в тесных 
домашних контактах с SARS-CoV-2 в Шэнь-
чжэне (77/686, 11,2%) [3]. Авторы пред-
полагали, что специфичность для RT-PCR 
составляет 100%.

О ПРИРОДЕ ЛОЖНООТРИЦАТЕЛЬНЫХ РЕЗУЛЬТАТОВ ПРИ ВЫЯВЛЕНИИ КОРОНАВИРУСА SARS-COV-2 МЕТОДАМИ АМПЛИФИКАЦИИ НУКЛЕИНОВЫХ КИСЛОТ
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В результате было показано, что за четы-
ре дня инфекции до типичного времени 
проявления симптомов (день 5) вероят-
ность ложноотрицательного теста у инфи-
цированного человека падает со 100% 
в первый день (95% ДИ 69-100%) до 61% 
в четвертый день (95% ДИ 18-98%), хотя 
существует значительная неопределен-
ность в этих цифрах.

В день появления симптомов медиана 
ложноотрицательных результатов состав-
ляла 39% (95% ДИ 16-77%) (рис. 1, верхняя 
панель). Затем снижалась до 26% (95% 
ДИ 18-34%) на восьмой день (через 3 дня 
после появления симптомов), а затем сно-
ва начала расти, с 27% (95% ДИ 20-34%) 
на девятый день до 61% (95% ДИ 54-67%) 
в двадцать первый день.

Таким образом, по мнению Kucirka L. 
и соавт., тесты, выполненные в первый 
день появления симптомов, являются более 
информативными. 

Также очевидно, что количество виру-
са в тампоне, вероятно, будет варьировать 

между пациентами, местом забора пробы 
(носом, горлом или мокротой) и време-
нем по мере прогрессирования инфек-
ции. С этой точки зрения вызывает 
интерес исследование Wikramaratna 
и соавт., в котором исследователи также 
попытались оценить вероятность лож-
ноотрицательного результата в зависи-
мости от количества дней между появ-
лением симптомов и выполнением теста, 
и как это связано с местом, из которого 
взяты мазки [12]. 

В работе были использованы дан-
ные исследований, в которых сообща-
лось о результатах ПЦР-тестов пациентов 
больницы, которые дали положительный 
результат на COVID-19 хотя бы один раз 
[7, 16, 19]. Всего были получены данные 
о 426 тестах у 39 пациентов в 3 когор-
тах. Однако только в двух исследованиях 
сообщалось о месте взятия мазка (из носа 
или горла) для каждого отдельного теста; 
поэтому анализ был ограничен этими дан-
ными, то есть 298 тестами от 30 пациентов 

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ

Рисунок 1.  Вероятность 1) отрицательной ОТ-ПЦР среди пациентов, 
инфицированных SARS-CoV-2 (верхняя панель), и 
2) инфицирования, если результаты ОТ-ПЦР отрицательные (нижняя панель), 
по дням с момента инфицирования. Адаптировано из [6]
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(150 мазков из носа и 148 из горла). Дан-
ные были проанализированы с исполь-
зованием биномиально-распределенных 
обобщенных аддитивных смешанных 
моделей (GAMM) с пакетом mgcv в стати-
стическом программном приложении R. 

В ходе проведенной работы были 
получены следующие результаты. Маз-
ки, взятые из горла сразу после появле-
ния симптомов, с вероятностью на 6,39% 
дадут положительный результат, чем 
мазок из носа. Вероятность положитель-
ного теста снижается с числом дней после 
появления симптомов; для назального 
мазка процентная вероятность поло-
жительного теста снижается с 94,39% 
(86,88, 97,73) при манифесте (0 день) 
до 67,15% (53,05, 78,85) в десятый день. 

К 31 дню остается только 2,38% (0,60, 9,13) 
вероятность положительного резуль-
тата (цифры для мазков из горла: 88% 
(75,18, 94,62), 47,11% (32,91, 61,64) и 1,05% 
(0,24, 4,44) для 0, 10 и 31 дня соответ-
ственно. Полученные данные сопостави-
мы с моделью, предложенной Kucirka L. 
и соавт.

Таким образом, вероятность ложноот-
рицательного результата теста зависит 
от количества дней с момента появления 
симптомов. Это означает, что простые 
отчеты о положительных и отрицатель-
ных результатах тестов среди лиц, кото-
рые проходят тестирование только один 
раз, будут недооценивать истинное коли-
чество положительных результатов в этой 
группе.

О ПРИРОДЕ ЛОЖНООТРИЦАТЕЛЬНЫХ РЕЗУЛЬТАТОВ ПРИ ВЫЯВЛЕНИИ КОРОНАВИРУСА SARS-COV-2 МЕТОДАМИ АМПЛИФИКАЦИИ НУКЛЕИНОВЫХ КИСЛОТ

Рисунок 2.  Поверхности, показывающие совокупную вероятность ложноотрицательных тестов 
(обозначенных цветом) в гамма-распределенных группах людей, тестируемых на COVID-19

Ось X показывает режим гамма-распределения, а ось Y - стандартное отклонение. Левая панель показывает частоту ошибок для одного 
теста, в то время как вторая панель показывает частоту ошибок для двух тестов с интервалом в 24 часа. Иллюстративные распределения 
изображены в соответствующих углах первой панели (они одинаковы во второй панели). Каждая точка на поверхности является результатом 
уникальной параметризации распределения, причем на вспомогательных участках A-D показаны иллюстративные примеры в четырех крайних 
точках. А дает сценарий, при котором большинство пациентов проходят тестирование на ранней стадии, но с «длинным хвостом» остальных 
пациентов, которые проходят длительное время для тестирования. B показывает сценарий, в котором пациенты в основном тестируются 
позже, с таким же длинным хвостом. Сценарии C и D представляют собой сценарии, в которых пациенты последовательно тестируются рано 
(С) или поздно (D) (с очень тонкими хвостами). Адаптировано из [12].
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На рисунке 2 показано, как изменение 
формы и скорости гаммы-распределения 
влияет на средний уровень ложноотри-
цательных результатов. Если инфициро-
ванные лица тестируются поздно, то ожи-
дается, что уровень ложноотрицательных 
результатов будет в 4 раза больше в этой 
группе, чем у пациентов, которые тести-
руются рано. Вероятность неправильной 
идентификации статуса пациента сни-
жается значительно из-за ложноотрица-
тельного теста, если все отрицательные 
тесты повторяются через 24 часа. В этом 
сценарии реализованная частота ошибок 
(фактическая доля ложноотрицательных 
тестов) будет пропорциональна основной 
распространенности инфекции; только 
если все в группе инфицированы, вероят-
ность ложного отрицания будет равна доле 
отрицательных тестов (поскольку настоя-
щих отрицательных результатов от незара-
женных людей не будет).

Полученные данные подтвержда-
ют, что следует проявлять осторож-
ность при интерпретации ПЦР-тестов 
SARS-CoV-2, особенно если они выполня-
ются на ранних стадиях инфекции. Если 
имеются серьезные клинические подозре-
ния, нельзя исключать пациентов только 
на основании ПЦР-теста, также следует 
тщательно изучить клиническую и эпи-
демиологическую ситуацию. Во многих 
случаях время воздействия неизвестно, 
и тестирование проводится в зависимости 
от времени появления симптомов.

Авторы советуют по возможности 
тестировать образцы мокроты, поскольку 
они обеспечивают более высокий уро-
вень обнаружения вируса, чем мазки 
из носоглотки. 

Заключение
Появление противоречивых резуль-

татов между КТ грудной клетки 
и ОТ-ПЦР, описанных в некоторых иссле-
дованиях, наряду с доказательством того, 

что выделение вируса может все еще про-
исходить на неопределяемых уровнях 
в очень ранних и поздних фазах инфек-
ции SARSCoV-2, свидетельствуют о том, 
что результаты теста ОТ-ПЦР всегда сле-
дует интерпретировать в более широком 
контексте. Данные, полученные в резуль-
тате предварительных исследований, 
демонстрируют, что бессимптомные (суб-
клинические) пациенты с COVID-19 могут 
демонстрировать очень ранние, но пара-
дигматические изменения КТ даже до поло-
жительной ОТ-ПЦР, также подтверждают 
то, что наиболее эффективная стратегия 
для диагностики COVID-19 у подозреваемых 
пациентов – это комбинация двух высоко-
чувствительных подходов: ОТ-ПЦР SARS-
CoV-2 с клиническими и эпидемиологиче-
скими данными и результатами КТ грудной 
клетки [1, 2, 17]. 

Кроме того, вероятно, что внешняя 
оценка качества должна быть созда-
на как можно скорее для целей мони-
торинга качества наряду с внедрением 
внутреннего контроля качества и безо-
пасности медицинской деятельности лабо-
раторной службы. Несмотря на стремле-
ние обеспечить высокую пропускную 
способность и короткое время обработки 
исследований для диагностики инфек-
ции SARS-CoV-2, настоятельно необходи-
ма обширная валидация анализа ОТ-ПЦР 
для обеспечения возможности принятия 
наиболее подходящих мер общественно-
го здравоохранения на индивидуальной 
и популяционной основе. 

Наконец, также для ОТ-ПЦР-тестов 
помимо их диагностической чувствитель-
ности и специфичности необходимо указы-
вать информацию об их предсказательным 
значении: положительном и отрицатель-
ном предсказательном значении5. Такая 
информация позволит врачам взвешенно 
подходить к интерпретации отрицатель-
ных тестов.

5 Положительное предсказательное значение указывает на эффективность методики исследования в отграничении истинно 
положительных результатов исследования от ложно-положительных результатов исследования для данного целевого состояния 
в данной популяции. Отрицательное предсказательное значение указывает на эффективность методики исследования 
в отграничении истинно отрицательных результатов исследования от ложно-отрицательных результатов исследования 
для данного целевого состояния в данной популяции.
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Профилактика распространения COVID-19
в медицинских организациях

Транспортировка пациента Дезинфекция
Пациентов с подозрением или подтверждённым COVID-19 
необходимо госпитализировать в инфекционный стационар, 
доставка осуществляется специализированным транспортом

Профилактическая дезинфекция начинается немедленно 
при возникновении угрозы заболевания и прекращается 
через 5 дней после ликвидации угрозы заноса возбудителя, 
включает в себя:

Персонал и водитель, контактирующие с больными 
COVID-19 (при подозрении на инфекцию) должны быть 
обеспечены средствами индивидуальной защиты:

шапочки противочумные 
(хирургические) 

халаты

респираторы 
(класса FFP3 

или NIOSH 
certified № 95

защитные очки 
или экраны

Транспорт и предметы, использованные 
при транспортировании, обеззараживаются
на территории медорганизации на специально 
оборудованной площадке со стоком и ямой

меры 
гигиены

частое мытье рук с мылом 
или протирку их 
кожными антисептиками

регулярное 
проветривание 
помещений

проведение 
влажной уборки

В кладовой одежда больного хранится 
в индивидуальных мешках, сложенных
в баки или полиэтиленовые мешки

Медицинские отходы, в т.ч . биологические 
выделения пациентов, утилизируются 
в соответствии с санитарно-эпидемиологическими 
требованиями, применяемыми к отходам класса В
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