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Ситуация по инфекционным болезням на про-
тяжении последних десятилетий характеризуется 
устойчивой тенденцией появления новых (неиз-
вестных) и возвращения известных инфекционных 
болезней. Лабораторную диагностику особо опас-
ных, «новых» и «возвращающихся» инфекционных 
болезней в ходе эпидемиологического надзора и са-
нитарной охраны территории Российской Федерации 
осуществляют учреждения Федеральной службы по 
надзору в сфере защиты прав потребителя и благопо-
лучия человека (Роспотребнадзор), включая мобиль-
ные лабораторные комплексы специализированных 
противоэпидемических бригад (СПЭБ), и ряд других 
ведомств в рамках функционирования Единой наци-
ональной системы индикации и идентификации воз-
будителей опасных инфекционных болезней.

Функции и задачи учреждений, входя-
щих в эту систему, регламентированы приказом 
Роспотребнадзора № 88 от 17.03.2008 г. «О мерах по 
совершенствованию мониторинга за возбудителями 
инфекционных и паразитарных болезней», опреде-
лившим концепцию трехуровневой структуры ла-

бораторной диагностики инфекционных болезней 
на территориальном, региональном и федеральном 
уровнях. Основанная на принципах территориаль-
ной организации, взаимосвязи и взаимодействия раз-
личных учреждений, дифференциальном подходе к 
номенклатуре исследований, а также единстве требо-
ваний биологической безопасности [1] трехуровне-
вая структура стала одним из этапов стандартизации 
лабораторной диагностики опасных инфекционных 
болезней в Российской Федерации. 

Дальнейшие этапы совершенствования и стандар-
тизации лабораторной диагностики инфекционных 
болезней направлены на организацию и проведение 
диагностических исследований с учетом требований 
международных стандартов, внедрение современных 
автоматизированных и информационных технологий, 
обеспечивающих получение достоверных и надеж-
ных результатов, нормативное закрепление измене-
ний в методических документах. В результате реали-
зации ряда НИОКР в ходе выполнения федеральной 
целевой программы «Национальная система хими-
ческой и биологической безопасности Российской 
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Федерации» была усовершенствована нормативно-
методическая база лабораторной диагностики особо 
опасных инфекционных болезней в соответствии с 
трехуровневой структурой. Разработаны методиче-
ские указания по порядку организации и проведения 
лабораторной диагностики чумы, холеры, сибирской 
язвы, туляремии, бруцеллеза, лихорадки Западного 
Нила, Крымской геморрагической лихорадки, сапа 
и мелиоидоза, которые регламентируют номенклату-
ру и объем исследований в соответствии с уровнем 
организации лабораторной базы, подготовку специ-
алистов, материально-техническое оснащение лабо-
раторий с учетом требований международного стан-
дарта ГОСТ-Р ИСО-МЭК 17025 «Общие требования 
к компетентности испытательных и калибровочных 
лабораторий», определяют порядок взаимодействия 
учреждений Роспотребнадзора. С целью стандарти-
зации диагностических исследований, выполняемых 
в лабораториях СПЭБ, разработан базовый комплект 
стандартных операционных процедур (СОП) для 
каждого этапа лабораторной диагностики опасных 
инфекционных болезней. 

Одной из приоритетных задач лабораторной 
службы в рамках санитарной охраны территории 
Российской Федерации остается выявление и иден-
тификация возбудителей новых, ранее не извест-
ных инфекционных болезней. Решение этой задачи 
возложено на лаборатории Центров индикации и 
диагностики возбудителей опасных инфекционных 
болезней и возможно только при использовании со-
временных лабораторных и информационных техно-
логий. Это, в свою очередь, требует совершенствова-
ния нормативно-методического обеспечения прово-
димых работ. 

Основным направлением совершенствования 
лабораторной диагностики при идентификации как 
возбудителей известных инфекционных болезней 
бактериальной и вирусной природы, так и новых или 
атипичных ПБА, является использование автомати-
зированных систем на всех этапах диагностических 
исследований и внедрение в лабораторную практи-
ку современных подходов на основе морфометри-
ческого, масс-спектрометрического, молекулярно-
генетических и других видов анализа [10, 12]. Так, 
использование масс-спектрометрии позволяет иден-
тифицировать микроорганизмы на основании уни-
кальных для каждого вида ПБА масс-спектров, ха-
рактеризующих структуру и молекулярный вес био-
молекул (рибосомальные и другие белки, пептиды, 
олигонуклеотиды) [4–6]. Применение технологии 
мультисубстратного тестирования, основанной на 
принципах турбидиметрической и/или колориме-
трической детекции, позволяет идентифицировать 
чистые культуры микроорганизмов за 4–8 ч, без 
проведения дополнительных и уточняющих тестов 
[2, 3]. Для определения чувствительности микроор-
ганизмов к антибактериальным препаратам (АБП) 
применяют аналитические системы, основанные как 
на рутинных подходах (диско-диффузионный метод 

(ДДМ) и метод серийных разведений), так и на осно-
ве метода масс-спектрометрии, что позволяет быстро 
выявить наиболее эффективные в отношении изучае-
мого возбудителя препараты [8, 11]. Автоматическая 
обработка полученных данных дает возможность 
рассчитать минимальные ингибирующие концен-
трации препаратов и подобрать оптимальные тера-
певтические дозы, а также обнаружить формирова-
ние устойчивости микроорганизмов к АБП, в том 
числе и при использовании ДДМ [11]. Метод фраг-
ментарного секвенирования позволяет с помощью 
технологий капиллярного электрофореза или пиро-
секвенирования определять нуклеотидные после-
довательности участков генома микроорганизмов: 
16S рДНК или других генов жизнеобеспечения для 
возбудителей бактериальной природы, D2 сегмента 
гена большой субъединицы рибосом – для микозов, 
консервативных участков генома – для вирусов [7]. 
Риботипирование – метод идентификации микроор-
ганизмов на основании количества и расположения 
в геноме патогена rrn оперонов. Для проведения ана-
лиза может быть использована автоматизированная 
система РибоПринтер и база данных рибопринтеров, 
специфичных для широкого круга микроорганизмов 
[9]. Морфометрический анализ – измерение геоме-
трических размеров клеток микроорганизмов с по-
мощью метода атомно-силовой микроскопии дает 
возможность идентифицировать ПБА на основании 
различий в морфологии и поверхности клеток и на-
личию субклеточных структур. 

В настоящее время разработка алгоритма вы-
явления и идентификации ПБА с использованием 
комплекса высокотехнологичных методов анализа 
является приоритетным направлением дальнейшего 
совершенствования и стандартизации лабораторной 
диагностики особо опасных инфекций в целом. 

Основными принципами специфической инди-
кации и лабораторной диагностики особо опасных, 
«новых» и «возвращающихся» инфекционных болез-
ней являются: использование единой комплексной 
схемы анализа; использование единого комплекса 
методов исследования, в том числе высокотехноло-
гичных; применение единого подхода молекулярного 
типирования патогенов; использование для учета и 
обработки данных биоинформационных систем; ис-
пользование единой схемы передачи информации о 
результатах исследований. 

Единая схема специфической индикации и иден-
тификации ПБА должна включать: 

- на преаналитическом этапе стандартные про-
цедуры отбора, приема, регистрации, первичной об-
работки и подготовки проб к исследованию; 

- на аналитическом – выявление в исследуемом 
материале маркеров (антигенов, антител, ДНК/РНК) 
возбудителей вирусной и бактериальной природы, а 
также токсинов с использованием комплекса мето-
дов; биологическое обогащение проб (посев на сре-
ды накопления, культуры клеток, заражение РКЭ и 
биопробных животных) с последующей детекцией 
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возбудителей методами МФА, ИФА, ПЦР; выделе-
ние культуры возбудителя; идентификацию выде-
ленных микроорганизмов как с помощью методов, 
регламентированных действующими нормативно-
методическими документами, так и с использова-
нием расширенного спектра методов, позволяющих 
определять таксономическую принадлежность, эпи-
демическую значимость, вирулентность, генетиче-
ский и белковый профиль возбудителя; молекулярно-
биологическое типирование возбудителей с приме-
нением амплификационных (ПЦР, RAPD, MLVA), 
рестрикционных (RFLP, AFLP, PFGE, риботипиро-
вание), секвенационных (SNP, SNR, MLST, CRISP, 
полногеномное секвенирование), а также постгеном-
ных (протеомный и биоинформационный анализ) 
технологий; 

- на постаналитическом – анализ и оценку ре-
зультатов исследования с использованием компью-
терных информационно-аналитических программ.

Таким образом, совершенствование и стандар-
тизация лабораторной диагностики путем внедрения 
автоматизированных систем на всех этапах диагно-
стических исследований, оснащения лабораторий 
современным аналитическим оборудованием, лабо-
раторными информационными системами, широким 
спектром диагностических средств, а также внедрение 
нормативно-методических документов, регламенти-
рующих порядок организации и проведения лабора-
торной диагностики в соответствии с трехуровневой 
системой, учитывающих требования международных 
стандартов, обеспечит надежность и качество диа-
гностических исследований, повысит производитель-
ность и эффективность лабораторий, осуществляю-
щих диагностику особо опасных, «новых» и «возвра-
щающихся» инфекционных болезней.
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