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Л.А. Анисько

Введение

Лабораторная диагностика играет клю-
чевую роль в системе противоэпидемиче-
ских мероприятий, особенно в условиях 
пандемии COVID-19. Однако её эффектив-
ность напрямую зависит от качества всех 
этапов проведения исследований, среди 
которых преаналитический этап является 
наиболее уязвимым для ошибок. Именно 
на этом этапе происходит отбор, марки-
ровка, транспортировка и хранение биоло-
гического материала, а также оформление 
сопроводительной документации.

Ошибки, допущенные на преанали-
тическом этапе, могут привести к ложно-

отрицательным или ложноположитель-
ным результатам, задержке в постановке 
диагноза, неправильной тактике лечения, 
искажению эпидемиологической карти-
ны, снижению доверия к системе здраво-
охранения [1, 2].

Пандемия COVID-19 стала беспре-
цедентным вызовом для систем здраво-
охранения по всему миру, потребовав 
быстрого развёртывания массового ПЦР-
тестирования. «Золотым стандартом» для 
детекции генома вируса SARS-CoV-2 оста-
ётся мазок из назофарингеальной области, 
однако его забор является инвазивной и 
неприятной для пациента процедурой, что 
послужило основанием для поиска аль-

УДК 616.98:578.834-078.73
DOI: 10.58708/2074-2088.2025-4(36)-38-42

Л.А. Анисько

СОВЕРШЕНСТВОВАНИЕ ПРЕАНАЛИТИЧЕСКОГО ЭТАПА 
ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ COVID-19: ОЦЕНКА 

БИОМАТЕРИАЛОВ И ИННОВАЦИОННЫХ МАТЕРИАЛОВ ЗОНДОВ

УЗ «Городская клиническая инфекционная больница», г. Минск, Беларусь

Глобальная пандемия COVID-19 обусловила необходимость массового тестирования 
населения, что выдвинуло на первый план важность преаналитического этапа диагности-
ки. Настоящее исследование было направлено на сравнительную оценку эффективности 
использования слюны в качестве альтернативного биоматериала и назофарингеальных 
мазков, собранных с помощью флокированных и традиционных хлопковых зондов, для 
ПЦР-диагностики SARS-CoV-2. Проведено проспективное исследование 31 пациента 
с параллельным забором слюны и назофарингеальных мазков. Показано, что среднее 
значение порогового цикла (Ct) для детекции человеческого генома в слюне было на 3 
пункта выше, а содержание вирусного материала — значительно ниже, что свидетель-
ствует о более низкой чувствительности ПЦР-анализа слюны (среднее отклонение Ct 
для SARS-CoV-2 составило -3,175). Второй частью исследования стало парное сравне-
ние (n=217) эффективности забора материала флокированными и хлопковыми зондами. 
Статистический анализ (парный t-тест, t(24)=5,856; p<0,00001) выявил высокодостовер-
ное преимущество флокированных зондов: средняя разность эффективности составила 
ΔM=3,74±3,19 единицы, размер эффекта Коэна — d=1,171. Результаты демонстрируют 
критическую важность выбора биоматериала и инструментов для его забора на преа-
налитическом этапе. Назофарингеальные мазки, собранные флокированными зондами, 
являются предпочтительным методом для достижения максимальной чувствительности 
ПЦР-диагностики SARS-CoV-2, в то время как слюна может рассматриваться как при-
емлемая альтернатива лишь в исключительных случаях.

Ключевые слова: преаналитический этап, COVID-19, ПЦР-диагностика, SARS-
CoV-2, назофарингеальный мазок, слюна, флокированный зонд, пороговый цикл
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тернативного биологического материала, 
такого как слюна [3, 4]. Параллельно воз-
никла необходимость оптимизации ин-
струментов для забора с целью повышения 
эффективности и комфорта процедуры. В 
частности, флокированные зонды, облада-
ющие повышенной адгезивной способно-
стью, были предложены в качестве замены 
традиционным хлопковым [5].

Таким образом, повышение качества 
преаналитического этапа является важным 
резервом для улучшения всей системы ла-
бораторной диагностики, снижения числа 
диагностических ошибок и повышения 
эффективности противоэпидемических 
мероприятий в условиях современных вы-
зовов, включая пандемию COVID-19.

Целью исследования была комплекс-
ная оценка преаналитического этапа: срав-
нение диагностической эффективности 
слюны и назофарингеальных мазков; опре-
деление преимуществ использования фло-
кированных зондов для забора мазков.

Материал и методы исследования

В исследовании приняли участие па-
циенты, госпитализированные в УЗ «Го-
родская клиническая инфекционная боль-
ница» (г. Минск) с симптомами COVID-19. 
Для первой части исследования у 31 паци-
ента был проведён параллельный забор об-
разцов слюны и назофарингеальных маз-
ков. Для второй части было проведено 217 
парных заборов мазков (флокированным 
и хлопковым зондами) у пациентов с под-
твержденной инфекцией COVID-19.

Назофарингеальные мазки забирались 
в соответствии с рекомендациями ВОЗ. 
Для сравнения зондов мазки из левых и 
правых ноздрей забирались флокирован-
ным и хлопковым зондами соответствен-
но, после чего аналогичным 
образом забирались мазки из 
ротоглотки. Все пробы поме-
щались в транспортную сре-
ду HiViral Transport Medium 
(HIMEDIA, Индия).

Выделение РНК прово-
дили с использованием на-

бора «АртНК Магнит» («АртБиоТех», Бе-
ларусь). ПЦР в реальном времени прово-
дили с использованием наборов «АртТест 
COVID-19» (комплекты 2 и 3, «АртБио-
Тех», Беларусь) на амплификаторах «Bio-
Rad CFX96» (США).

Обработка данных проводилась с ис-
пользованием описательной статистики и 
параметрических методов (парный t-тест) 
в программе Excel (Microsoft Corporation, 
США). Нормальность распределения про-
верялась с помощью теста Шапиро — Уил-
ка. Размер эффекта рассчитывался по Коэ-
ну. Статистическая значимость устанавли-
валась на уровне p<0,05.

Результаты исследования

При проведении анализа парных образ-
цов от 31 пациента была установлена су-
щественная разница в зависимости от типа 
используемого биоматериала. Количество 
человеческого генетического материала (по 
значению Ct гена внутреннего контроля) в 
слюне было в среднем на 3 пункта выше, 
что указывает на меньшее количество эпи-
телиальных клеток по сравнению с мазком, 
собранным зондом. Вместе с тем и содер-
жание вирусной РНК в слюне оказалось 
значительно ниже. Среднее отклонение зна-
чения Ct для мишени генома SARS-CoV-2 
составило -3,175 цикла (таблица 1).

Данные результаты свидетельствуют 
о более низкой аналитической чувстви-
тельности ПЦР-теста при использовании 
слюны. Это согласуется с данными других 
исследований, объясняющими это явление 
разбавлением вируса в секрете слюнных 
желёз и возможным наличием различных 
ферментов (например, лизоцим), имму-
ноглобулинов и другие веществ, которые 
могут ингибировать реакцию ПЦР [6, 7]. 

Таблица 1 — Стандартное отклонение значений Ct в 
зависимости от используемого биоматериала

Мишень
Стандартное отклонение значения Сt

Назофарингиальный 
мазок Слюна Отношение среднего 

значения Ct
ВКО 0,757 0,644 3,547
SARS-CoV-2 0,559 3,190 -3,175
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Таким образом, слюна не 
может быть рекомендована 
для первичной диагностики, 
но может служить альтерна-
тивой в случаях, когда забор 
назофарингеального мазка 
невозможен (травмы носа, 
психоневрологические нарушения и др.). 
Несмотря на полученные данные, счита-
ем, что данный биологический материал 
нельзя полностью игнорировать, а его ис-
пользование можно считать допустимым в 
определённых ситуациях. При проведении 
массового скрининга сбор слюны для те-
стирования методом ПЦР отличается про-
стотой и безболезненностью забора, что 
позволяет быстро тестировать большие 
группы людей (на предприятиях, в шко-
лах) без привлечения медперсонала и без 
дополнительного расхода на СИЗ. Есть и 
другие преимущества — возможность ча-
стого тестирования, так как при прочих 
равных условиях пациенты более охотно 
сдают слюну, нежели терпят неприятную 
процедуру мазка; тестирование детей и по-
жилых людей, для которых забор назофа-
рингеального мазка может быть особенно 
травматичным и психологически тяжёлым; 
возможность самостоятельно собрать ма-
териал в домашних условиях, что снижа-
ет риски инфицирования медработников и 
исключает нарушение техники забора из-
за сопротивления пациента.

Также, с целью совершенствования 
подходов к преаналитическому этапу диа-
гностики инфекции COVID-19 было про-
ведено проспективное сравнительное ис-
следование двух типов зондов (хлопкового 
и флокированного) для забора назофарин-
геального мазка. Статистический анализ 
217 парных измерений продемонстрировал 
чёткое преимущество флокированных зон-
дов (таблица 2).

Распределение разностей соответство-
вало нормальному (тест Шапиро — Уилка: 
W=0,971; p=0,671). Парный t-тест выявил 
высокостатистически значимые различия: 
t(24)=5,856; p<0,00001. Размер эффекта 
Коэна (d=1,171) указывает на большую 

клиническую значимость. Доверительный 
интервал для средней разности (95% ДИ: 
2,42–5,06) не включал ноль, что подтверж-
дает надёжность результата. Статистиче-
ская мощность теста составила 1,000, что 
существенно превышает общепринятый 
порог достаточности (0,800). Это свиде-
тельствует об адекватности размера вы-
борки и надёжности полученных результа-
тов, исключая вероятность ошибки II рода. 
Графическое изображение, полученных 
результатов, представлено на рисунке.

Выявленное преимущество флокиро-
ванных зондов объясняется их конструк-
цией: синтетическое флокированное по-
крытие обеспечивает лучшую адгезию и 
элюируемость биологического материала 
по сравнению с волокнами хлопка, что 
приводит к более эффективному захвату 
и высвобождению эпителиальных клеток, 
содержащих вирус [5, 8]. Данное качество 
зонда напрямую повышает чувствитель-
ность последующего ПЦР-анализа. Таким 
образом, применение флокированного 
зонда продемонстрировало статистически 
значимо более высокую эффективность 
забора образцов по сравнению с использо-
ванием традиционного хлопкового зонда 
(p<0,001). Полученные результаты являют-
ся статистически надёжными — подтверж-
дены как параметрическими, так и непара-
метрическими методами, при достаточной 
мощности исследования.

Полученные данные имеют важное 
значение для оптимизации диагностиче-
ских процедур и могут быть рекомендова-
ны для внедрения в клиническую практику.

Заключение

Проведенные исследования по оценке 
качества используемого различного био-
логического материала (слюна и назофа-

Таблица 2 — Сравнительные характеристики зондов 
(n=217)

Параметр Флокированный 
зонд

Хлопковый 
зонд Разность 95% ДИ

Среднее±SD 81,99±11,89 78,26±11,75 3,74±3,19 2,42–5,06
Медиана 80,99 74,94 3,44 -
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рингеальный мазок) подчеркивают крити-
ческую важность оптимизации преанали-
тического этапа в диагностике респира-
торных инфекций, в частности COVID-19. 
По-прежнему назофарингеальный мазок 
остаётся биоматериалом выбора для ПЦР-
диагностики SARS-CoV-2, обеспечивая 
значительно более высокую чувствитель-
ность по сравнению со слюной. Однако 
слюна с учётом её более низкой диагности-
ческой эффективности может рассматри-
ваться как приемлемый альтернативный 
материал лишь в исключительных клини-
ческих ситуациях.

При заборе назофарингеальных мазков 
использование флокированных зондов ста-
тистически и клинически значимо повы-
шает эффективность сбора биоматериала 
по сравнению с традиционными хлопко-
выми зондами. Внедрение флокированных 
зондов в рутинную практику является це-
лесообразной мерой для повышения каче-
ства диагностики и может быть рекомендо-
вано для клинического применения.

Таким образом, осознанный выбор 
биоматериала и инструментов для его за-
бора на преаналитическом этапе является 

ключевым фактором, определяющим точ-
ность и надёжность всей последующей 
ПЦР-диагностики. Данные выводы могут 
быть применены для диагностики боль-
шинства респираторных инфекций, а не 
только инфекции COVID-19.
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IMPROVING THE PREANALYTICAL STAGE  
OF COVID-19 LABORATORY DIAGNOSIS:  

EVALUATION OF BIOMATERIALS AND INNOVATIVE SWAB MATERIALS

 The global COVID-19 pandemic has necessitated mass population testing, highlighting the 
critical importance of the preanalytical stage of diagnostics. This study aimed to comparative-
ly evaluate the effectiveness of using saliva as an alternative biomaterial and nasopharyngeal 
swabs collected using flocked and traditional cotton swabs for PCR diagnosis of SARS-CoV-2. 
A prospective study was conducted on 31 patients with parallel collection of saliva and naso-
pharyngeal swabs. It was shown that the mean threshold cycle (Ct) value for detecting the hu-
man genome in saliva was 3 points higher, and the viral load was significantly lower, indicating 
lower sensitivity of PCR analysis of saliva (mean Ct deviation for SARS-CoV-2 — -3,175). The 
second part of the study involved a paired comparison (n=217) of the collection efficiency of 
flocked and cotton swabs. Statistical analysis (paired t-test, t(24)=5.856; p<0.00001) revealed a 
highly significant advantage of flocked swabs: the mean difference in efficiency was ΔM = 3,74 
± 3,19 units, Cohen's d effect size=1,171. The results demonstrate the critical importance of 
the choice of biomaterial and collection tools at the preanalytical stage. Nasopharyngeal swabs 
collected with flocked swabs are the preferred method for achieving maximum sensitivity in 
PCR diagnosis of SARS-CoV-2, while saliva can be considered an acceptable alternative only 
in exceptional cases.  

Key words: preanalytical stage, COVID-19, PCR diagnostics, SARS-CoV-2, nasopharyngeal 
swab, saliva, flocked swab, threshold cycle

Поступила 08.09.2025

Clin. Microbiol. – 2021. – Vol. 59(5) – P. e01418-20. 
doi: 10.1128/JCM.01418-20.

6.	 Saliva is less sensitive than nasopharyngeal 
swabs for COVID-19 detection in the community setting 
/ D. Becker, E. Sandoval, A. Amin [et al.] // medRxiv. – 

2021. doi:https://doi.org/10.1101/2020.05.11.20092338.
7.	 Infectious Diseases Society of America Guide-

lines on the Diagnosis of COVID-19:Serologic Testing / 
K.E. Hanson, A.M. Caliendo, C.A. Arias [et al.] // Clin 
Infect Dis. – 2020. – ciaa1343. doi: 10.1093/cid/ciaa1343.


