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Экспресс-диагностика новой коронавирусной инфекции  
с помощью реакции петлевой изотермической 
амплификации
Хафизов К.Ф., Петров В.В., Красовитов К.В., Золкина М.В., Акимкин В.Г.

ФБУН «Центральный научно-исследовательский институт эпидемиологии» Федеральной службы по надзору в сфере  
защиты прав потребителей и благополучия человека (Роспотребнадзор), 111123, Москва, Россия

В настоящем обзоре представлены основные принципы применения реакции петлевой изотермической 
амплификации (loop-mediated isothermal amplification, LAMP) для экспресс-диагностики коронавирусной 
инфекции, вызванной SARS-CoV-2. Кратко описаны базовые технические детали метода, наиболее попу-
лярные способы специфической и неспецифической детекции продуктов амплификации, обсуждены пер-
вые опубликованные работы по использованию рассматриваемой технологии для выявления фрагментов 
молекулы нуклеиновой кислоты вируса SARS-CoV-2, в том числе разрабатываемые в Российской Федера-
ции. Для доступных тестов на базе LAMP перечислены основные аналитические характеристики наборов, 
которые нередко сравнимы с параметрами тест-систем на основе метода полимеразной цепной реакции с 
обратной транскрипцией (ОТ-ПЦР), а в ряде случаев превосходят их. Обсуждены преимущества и ограни-
чения этого подхода в сравнении с другими способами молекулярной диагностики (в первую очередь ОТ-
ПЦР), а также перспективы развития технологии для выявления возбудителей других инфекций.
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Rapid diagnostics of novel coronavirus infection by loop-mediated isothermal 
amplification
Kamil F. Khafizov, Vadim V. Petrov, Kirill V. Krasovitov, Maria V. Zolkina, Vasiliy G. Akimkin

FSBI «Central Research Institute for Epidemiology» of the Federal Service for Surveillance of Consumer Rights 
Protection and Human Wellbeing (Rospotrebnadzor), Moscow, 111123, Russia
This review presents the basic principles of application of the loop-mediated isothermal amplification (LAMP) 
reaction for the rapid diagnosis of coronavirus infection caused by SARS-CoV-2. The basic technical details of 
the method, and the most popular approaches of specific and non-specific detection of amplification products are 
briefly described. We also discuss the first published works on the use of the method for the detection of the nucleic 
acid of the SARS-CoV-2 virus, including those being developed in the Russian Federation. For commercially 
available and published LAMP-based assays, the main analytical characteristics of the tests are listed, which are 
often comparable to those based on the method of reverse transcription polymerase chain reaction (RT-PCR), and 
in some cases are even superior. The advantages and limitations of this promising methodology in comparison 
to other methods of molecular diagnostics, primarily RT-PCR, are discussed, as well as the prospects for the 
development of technology for the detection of other infectious agents.
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а массовая вакцинация в разных странах находится на 
начальной стадии и длительность сохранения приоб-
ретённого иммунитета достоверно неизвестна, имеет-
ся острая необходимость в чувствительном и по воз-
можности недорогом методе экспресс-диагностики 
с хорошей воспроизводимостью результатов. Для ре-
шения этой проблемы желательно иметь быстрый, 
простой и одновременно эффективный в эксплуата-
ции набор для тестирования. С помощью подобного 
теста инфицированные пациенты могут быть иденти-
фицированы на ранней стадии, что позволит ограни-
чить социальные контакты и усилить врачебный кон-
троль за их состоянием, в то время как здоровые люди 
смогут продолжать вести обычную жизнь.

Основой молекулярной диагностики инфекции, 
вызванной SARS-CoV-2, в настоящее время является 
применение полимеразной цепной реакции с обрат-
ной транскрипцией (ОТ-ПЦР) [4, 5]. Такое исследова-
ние обнаруживает присутствие вирусных нуклеино-
вых кислот в образцах мазков из носоглотки с очень 
высокими показателями чувствительности и специ-
фичности. ВОЗ и Центры по контролю и профилакти-
ке заболеваний США (Centers for Disease Control and 
Prevention, CDC) одобрили тесты на основе ОТ-ПЦР 
в качестве «золотого стандарта» для обнаружения 
возбудителя COVID-19 [6–8]. В Российской Федера-
ции Росздравнадзором на данный момент зарегистри-
ровано более 40 тест-систем отечественных произво-
дителей на основе ПЦР. Однако при всех очевидных 
преимуществах у данного способа есть несколько 
недостатков. В частности, реакция ОТ-ПЦР требует 
дорогостоящего лабораторного оборудования: цена 
большинства амплификаторов с возможностью де-
текции в реальном времени превышает 2 млн руб., что 
ограничивает их использование в небольших диагно-
стических учреждениях. Кроме того, для проведения 
исследования требуется квалифицированный персо-
нал, а вся процедура тестирования занимает несколь-
ко часов без учёта времени доставки биоматериала 
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1. Введение
В декабре 2019 г. в Ухане (Китайская Народная Ре-

спублика, КНР) произошла вспышка нового заболева-
ния, вызванного вирусом, получившим впоследствии 
наименование «коронавирус тяжёлого острого ре-
спираторного синдрома 2» (Severe Acute Respiratory 
Syndrome CoV 2, SARS-CoV-2, 2019-nCoV). Этот 
возбудитель вызывает так называемую «новую» 
коронавирусную инфекцию (novel Coronavirus 
Disease 2019, COVID-19) – болезнь, характер рас-
пространения которой с марта 2020 г. классифи-
цируется Всемирной организацией здравоохране-
ния (ВОЗ) как пандемия (https://www.who.int/ru/
director-general/speeches/detail/who-director-general-s-
opening-remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---
11-march-2020). Вирус SARS-CoV-2 относится к роду 
Betacoronavirus семейства Coronaviridae, представи-
тели которого поражают в основном млекопитающих 
[1]. Вирусный геном представлен одноцепочечной 
РНК положительной полярности длиной почти 30 тыс. 
нуклеотидных пар (н.п.) оснований с 14 открытыми 
рамками считывания, кодирующими 27 белков [2]. 
Симптомы инфекции сходны с проявлениями неко-
торых других респираторных заболеваний, но у зна-
чительной доли пациентов болезнь может протекать 
бессимптомно в течениедостаточно продолжитель-
ного времени [3]. Поэтому отслеживание распро-
странения нового патогена – крайне сложная задача, 
особенно с учётом того, что он достаточно легко пе-
редаётся от больного незаражённым. По состоянию 
на январь 2021 г. согласно данным Ресурсного Центра 
по коронавирусу им. Джона Хопкинса (John Hopkins 
Coronavirus Resource Center, https://coronavirus.jhu.
edu/) зарегистрировано свыше 100 млн подтверждён-
ных случаев COVID-19 и более 2 млн смертей, что 
свидетельствует о скорости распространения виру-
са и важности мер по его сдерживанию. Поскольку 
в настоящее время средств для эффективного лече-
ния новой коронавирусной инфекции не существует, 



1919

ВОПРОСЫ ВИРУСОЛОГИИ. 2021; 66(1)
DOI: https://doi.org/10.36233/0507-4088-42

ОБЗОРЫ

равных таковым у ПЦР-систем или иногда даже пре-
восходящих их [20, 21]. Например, специфичность 
тестов на базе LAMP может быть во много раз выше, 
чем в случае ПЦР, так как необходимость одновре-
менного отжига на матрице ДНК сразу нескольких 
пар праймеров в нужном порядке (см. ниже деталь-
ное описание метода) обусловливает исключительно 
низкую вероятность случайной амплификации неце-
левого фрагмента генома.

Настоящий обзор имеет целью представить описа-
ние базовых принципов обнаружения нуклеиновых 
кислот с помощью петлевой изотермической ампли-
фикации и обобщение различных технологий метода, 
которые были разработаны для использования в ди-
агностике COVID-19. По мнению авторов, он смо-
жет предоставить общую информацию исследовате-
лям, заинтересованным в создании основанных на 
принципе LAMP методик обнаружения SARS-CoV-2 
и других патогенов, а также дать более чёткое пред-
ставление о потенциале использования рассматри-
ваемой разновидности амплификации в процессе 
контроля текущей пандемии и потенциальных угроз 
в будущем.

2. Описание метода петлевой изотермической 
амплификации (LAMP)

LAMP – метод амплификации нуклеиновых кислот, 
известный с 2000 г. [16], который в настоящее время 
занимает всё большее место в диагностике инфекци-
онных заболеваний, что во многом вызвано пандеми-
ей COVID-19 и необходимостью масштабного скри-
нинга населения в максимально сжатые сроки. Этот 
процесс происходит при постоянной температуре 
(обычно 60–65 °C), что исключает необходимость ис-
пользования термоциклера (как в случае традицион-
ной ПЦР); кроме того, реакция устойчива к действию 
многих ингибиторов ПЦР [18]. Первоначально для 
амплификации целевой последовательности генома 
применяли 4 праймера [16], позже технология была 
оптимизирована с помощью введения дополнитель-
ной их пары [22]. Для протекания реакции достаточ-
но присутствия в смеси единственного фермента –  
ДНК-полимеразы, обладающей способностью вытес-
нять цепь ДНК (например, Bst-полимераза из бакте-
рии Geobacillus stearothermophilus или Bsm-полиме-
раза из Bacillus smithii).

Как показано на рисунке, используемый для про-
ведения типичного эксперимента с помощью LAMP 
набор состоит из 2 внешних (F3 и B3) и 2 внутрен-
них (FIP и BIP) праймеров, которые распознают 6 от-
дельных областей последовательности ДНК-мишени 
(F3c, B3c, F2c, B2c, F1 и B1). Прямой внутренний 
праймер (FIP – Forward Internal Primer) в направле-
нии 5’→3’ состоит из области F1c, комплементарной 
последовательности мишени F1, и области F2, кото-
рая комплементарна участку F2c. Аналогично обрат-
ный внутренний праймер (BIP – Backward Internal 
Primer) состоит из областей B1c и B2, комплементар-
ных последовательностям B1 и B2c в ДНК-мишени. 
Внешние праймеры F3 и B3 имеют последовательно-

в лабораторию. Эти ограничения усугубляются стре-
мительным распространением пандемии, посколь-
ку ОТ-ПЦР не предполагает возможности быстрого 
и массового скрининга на местах [9]. Другие широко 
используемые методы диагностики COVID-19 – се-
рологические тесты, которые выявляют антитела или 
антигены, ассоциированные с коронавирусной ин-
фекцией. Они просты в применении, дают быстрые 
результаты и при этом не требуют существенных за-
трат. Однако такие системы не обладают достаточной 
точностью, чтобы быть надёжным подспорьем в вы-
явлении SARS-CoV-2 из-за низкой чувствительности 
и невысокой специфичности (https://open.fda.gov/apis/
device/covid19serology/). Кроме того, подобные тесты 
практически бесполезны на самых ранних стадиях 
болезни [10], когда исключительно важно выявить 
и изолировать одного или нескольких больных во из-
бежание массового заражения. Наконец, разработки 
диагностикумов на основе технологий высокопро-
изводительного секвенирования [11], потенциально 
способных выявлять все известные вирусные патоге-
ны и потому крайне востребованных во время вспы-
шек инфекционных заболеваний неясной этиологии, 
пока находятся в начальной стадии и не могут быть 
использованы на практике во время пандемий.

Таким образом, имеется насущная необходимость 
в новых эффективных решениях для диагностики 
новой коронавирусной инфекции. Один из подхо-
дов – группа технологий на основе изотермической 
амплификации, такие как амплификация по принци-
пу «катящегося кольца» (Rolling Circle Replication, 
RCA) [12], реакция транскрипционной амплифи-
кации (Nucleic Acid Sequence-Based Amplification, 
NASBA) [13], рекомбиназная полимеразная ампли-
фикация (Recombinase Polymerase Amplification, 
RPA) [14], хеликазозависимая (Helicase-Dependent 
DNA Amplification, HDA) [15] и петлевая изотер-
мическая амплификация (Loop-mediated Isothermal 
Amplification, LAMP) [16]. Последняя вполне обо-
снованно считается наиболее перспективной разно-
видностью изотермической амплификации, что от-
ражено в наиболее частом её упоминании в научных 
публикациях по сравнению с остальными. Техноло-
гия LAMP похожа на обычные методики на основе 
ПЦР за исключением того, что амплификационный 
процесс протекает при постоянной температуре, что 
в принципе позволяет отказаться от использования 
дорогостоящего термоциклера, заменив его обычным 
термостатом. Такой способ амплификации делает 
выявление ДНК/РНК возбудителя в клиническом ма-
териале более быстрым и простым в использовании 
по сравнению с тестами на основе ПЦР, что подробно 
обсуждено, в частности, в недавнем обзоре [17]. Дру-
гие преимущества LAMP включают широкий диапа-
зон доступных значений pH и температуры, которые 
являются приемлемыми для экспериментов [18], тео-
ретическую возможность использовать образцы без 
этапа выделения нуклеиновых кислот [19] и гибкость 
процедур детекции получаемого продукта при сохра-
нении специфичности и чувствительности, примерно 
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«New England Biolabs» (США) (https://youtu.be/9Kv_
hSDEX7M; https://youtu.be/cnXDTjCXGjE). Для ди-
зайна структур праймеров часто используют специа-
лизированный программный продукт PrimerExplorer 
(http://primerexplorer.jp/lampv5e/index.html). Важным 
нюансом в ходе разработки является отсутствие гомо- 
и гетеродимеров, поскольку они способны ингибиро-
вать образование целевого продукта в ходе нематрич-
ной амплификации, приводя к ложным результатам.

После образования гантелеподобной структуры 
происходит экспоненциальная амплификация ана-
логичных образований, при этом ДНК-полимераза 
запускает синтез ДНК в области F1. FIP также гибри-
дизуется с однопетлевой структурой из участка F2, 
и синтез ДНК этого праймера вызывает смещение 
праймированной с области F1 цепи и самосвязывание 
её в петлевую структуру. Наконец, с другой стороны 
исследуемого фрагмента ДНК, из области B1 в новой 
петле повторно начинается синтез самопраймирован-
ной ДНК с амплификацией текущей матрицы и соз-
данием новой из замещения FIP-комплементарной 
цепи. Благодаря этому повторяющемуся процессу 
возможно получение больших количеств нуклеино-
вых кислот – ДНК может быть амплифицирована 
до 109 раз в течение 1 ч [24]. Для дальнейшего по-
вышения эффективности разработана также методика 
LAMP с 6 праймерами (т.н. петлевыми) [22]. В ней 
вместо 2 пар используются 3, при этом прямые и об-
ратные петлевые праймеры (LoopF и LoopB) отжига-
ются с областями между F1/F2 и B1/B2 соответствен-

сти, комплементарные участкам F3c и B3c соответ-
ственно. Применяемые для любой процедуры LAMP 
праймеры должны быть оптимизированы в целях 
удовлетворения ряду критериев, таких как температу-
ра плавления, GC-состав, длина и расстояния между 
участками в ДНК-мишени, стабильность 5’- и 3’-кон-
цов и т.д. [23].

Амплификационный процесс начинается с форми-
рования комплекса FIP с целевой ДНК в области F2 
с образованием двухцепочечной ДНК в равновесии 
при температуре около 65 °C [23]. Затем Bst-ДНК-по-
лимераза с вытесняющей активностью инициирует 
соединение ДНК с FIP, одновременно вытесняя одну 
цепь ДНК при её наличии. После этой стадии ини-
циации праймер F3 связывается с комплементарной 
областью F3c и замещает созданную FIP-комплемен-
тарную цепь. Благодаря наличию последовательно-
сти F1c в FIP последняя способна самоотжигаться 
и образовывать петлевую структуру на одном конце 
ДНК. Эта цепь затем служит мишенью для иницииро-
ванного c BIP синтеза ДНК и последующего замеще-
ния цепи из процесса образования молекулы нуклеи-
новой кислоты, начавшегося с B3. Подобное явление 
позволяет другому концу одноцепочечной ДНК также 
образовывать форму петли, в результате чего полу-
чается напоминающая гантель структура, служащая 
шаблоном для последующей амплификации. Полез-
ными для первичного понимания механизма LAMP 
могут быть соответствующие видеоролики от ком-
пании – крупного производителя Bst-полимеразы 

Схема петлевой изотермической амплификации. Внешние праймеры отмечены как F3/B3; внутренние, состоящие из областей  
F2/B2 и комплементарных им последовательностей F1/B1, – FIP/BIP; петлевые – LoopF/B. В ходе реакции происходят циклический 

переход между двумя формами и их удлинение в гантелеобразные структуры с множественными петлями.
Schematic representation of the loop-mediated isothermal amplification. External primers are labeled as F3/B3, internal – FIP/BIP, consisting 

of F2/B2 regions and complementary sequences of F1/B1, loop primers – LoopF/B. During the amplification reaction, a cyclic transition 
between two forms and their subsequent elongation into dumbbell-like structures with multiple loops occur.
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можно освещать ультрафиолетовой (УФ) лампой или 
светодиодом, что даёт окрашивание положительных 
проб [29].

Помимо этого для возможности использования 
в полевых условиях разработан ряд методик для ви-
зуализации конечных продуктов невооружённым 
глазом. Обычно к реакционной смеси добавляют 
индикаторы, меняющие цвет в случае прохождения 
реакции. Для некоторых из них (включая, крезоло-
вый красный или нейтральный красный) необходимо 
довести рН исходной реакционной смеси до опреде-
лённого значения (~8,8). В ходе реакции этот показа-
тель снижается до ~6,0–6,5, что сопровождается из-
менением цвета красителя [30]. Другие индикаторы 
не требуют специальной подготовки смеси: напри-
мер, гидронафтол синий или флуоресцентный краси-
тель Quant-iT™ PicoGreen™, изменение цвета кото-
рых также можно наблюдать невооружённым глазом 
[31]. Предложен также простой метод детекции, ос-
нованный на гель-электрофорезе [32]. Кроме того, ре-
зультат амплификации можно количественно оценить 
посредством измерения концентрации ионов мар-
ганца (Mn2+). Для этого было предложено перед ре-
акцией добавлять к раствору кальцеин (флуорексон) 
– индикатор флуоресцентного металла, в отсутствие 
свободных Mn2+ начинающий флуоресцировать при 
облучении светом с определённой длиной волны (495 
нм) [33]. Если же в начальной смеси присутствова-
ли указанные ионы, то кальцеин будет образовывать 
с ними нерастворимый солевой комплекс марганец–
пирофосфат. Впоследствии флуоресценция ещё более 
усиливается при связывании свободного кальцеина 
с Mg2+ из реакционной смеси LAMP, и её можно легко 
наблюдать в УФ-свете при длине волны 365 нм [24]. 
Наконец, среди других неспецифических способов 
можно отметить анализ кривых плавления и отжига, 
биолюминесценцию через конверсию пирофосфата 
[34] и электрохемилюминесценцию [35].

Следует отметить, что хотя вероятность случай-
ной амплификации похожих последовательностей 
геномных фрагментов, принадлежащих другим ор-
ганизмам, достаточно мала и в значительной степени 
может контролироваться за счёт тщательного дизай-
на праймеров, перечисленные выше методы обнару-
жения, не зависящие от последовательностей ДНК, 
могут показать наличие длинных димеров прайме-
ров как ложноположительный результат [36]. В связи 
с этим возникает проблема специфической (завися-
щей от последовательности нуклеиновой кислоты, 
т.е. последовательность-специфичной) детекции про-
дуктов амплификации LAMP. Ряд таких методик опи-
сан в следующем разделе.

3.2. Специфические методы детекции
На сегодняшний день опубликовано более 30 раз-

личных методов детекции продуктов амплификации 
ДНК при помощи LAMP, которые детально разобра-
ны в недавнем обзоре [37]. Здесь мы кратко представ-
ляем лишь наиболее перспективные на наш взгляд 
для практической диагностики COVID-19.

но [23]. Доказано, что такие праймеры ускоряют те-
чение реакции, поскольку амплификация происходит 
быстрее благодаря увеличению количества началь-
ных точек синтеза ДНК [24].

С целью расширения возможностей LAMP 
от определения ДНК до выявления РНК, а также 
для реализации мультиплексной детекции в ис-
ходный протокол было добавлено несколько улуч-
шений для разработки различных методик, вклю-
чая процедуру LAMP с обратной транскрипцией 
(RT-LAMP) и мультиплексную LAMP. В первом 
случае к реакционной смеси добавляют обратную 
транскриптазу, чтобы осуществить преобразование 
вирусной РНК в комплементарную ДНК (кДНК), 
которая будет затем использована для амплифика-
ции. Эта процедура оказалась важнейшей в иденти-
фикации множества РНК-вирусов [24], в том числе 
и SARS-CoV-2. Так, комплект реагентов для полу-
чения кДНК на матрице РНК разработки ФБУН 
ЦНИИ эпидемиологии по состоянию на 2020 г. вхо-
дил в состав более 25% наборов для диагностики 
новой коронавирусной инфекции в РФ. Мульти-
плексные системы на базе LAMP были разработа-
ны для обнаружения нескольких патогенов в од-
ной пробирке с использованием большего числа 
праймеров либо с уникальными флуоресцентными 
сигналами [25, 26]. Вышеперечисленные характе-
ристики тестов на основе LAMP свидетельствуют 
о перспективности рассматриваемой технологии 
в области экспресс-диагностики вирусных инфек-
ций. Таким образом, данный метод имеет большой 
потенциал для выявления SARS-CoV-2, о чем ска-
зано далее в соответствующем разделе.

3. Детекция продуктов амплификации LAMP

3.1. Неспецифические методы детекции
В ходе LAMP-амплификации происходит накоп-

ление пирофосфата, высвобождающегося при син-
тезе молекул ДНК вследствие гидролиза нуклеозид-
трифосфатов. Он, в свою очередь, взаимодействует 
с присутствующими в буфере ионами магния (Mg2+), 
благодаря чему образуется белый осадок. В резуль-
тате в ходе реакции происходит помутнение раство-
ра, которое может быть зафиксировано, например, 
посредством турбидиметра (мутномера) [27]. Ещё 
одним часто используемым способом неспецифи-
ческой детекции служит добавление в реакционную 
смесь интеркалирующих красителей, в частности 
SYBR™ Green I, EvaGreen™ или SYTO, что позволя-
ет с помощью ПЦР-амплификатора с детекцией в ре-
жиме реального времени получать кривые амплифи-
кации. Однако недостатком ряда (хотя и не всех) этих 
красителей является их ингибирующий реакцию эф-
фект, что может снижать чувствительность тестов 
на основе LAMP [28]. В то же время показано, что 
метод LAMP толерантен к веществам, ингибирую-
щим ПЦР, что является его важным преимуществом 
[18]. При использовании некоторых красителей (на-
пример, SYBR™ Green I или EvaGreen™) пробирки 
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нином. Напротив, связывание с конкурентом поддер-
живает флуоресценцию метки зонда, так как гуанин 
в конкуренте заменён на цитозин. Отношение числа 
продуктов амплификации от мишени и от конкурента 
можно рассчитать по интенсивности флуоресценции. 
Процедура ABC-LAMP охарактеризована для мо-
дельной мишени – гена amoA, который кодирует фер-
мент, окисляющий аммиак у бактерий окружающей 
среды. Аналитические параметры не оценивались, 
однако успешно продемонстрировано точное коли-
чественное определение. Преимущество ABC-LAMP 
для количественного определения ДНК-мишени со-
стоит в том, что присутствующие в смеси для LAMP 
ингибиторы одинаково влияют на амплификацию ре-
альной мишени и конкурента. Последний при этом 
служит внутренним контролем и позволяет количе-
ственно определять амплификационные продукты на 
основе измерений флуоресценции в начале и в кон-
це процесса амплификации, не требуя мониторинга 
в режиме реального времени. Одним из недостатков 
подхода является то, что эффективность усиления 
флуоресценции мишени и конкурента должна быть 
сбалансирована, для чего необходимо построение 
стандартной кривой.

3.2.3. Флуоресценция петлевого праймера  
при самозатухании

Внутренний или петлевой праймер могут быть мо-
дифицированы флуорофором (в позициях 2 или 3 ти-
мина с 3’-конца), способным к самозатуханию. Этот 
процесс является механизмом гашения, не основан-
ном на FRET (Fluorescence Resonance Energy Transfer –  
флуоресцентный резонансный перенос энергии), так 
как не требуется дополнительных флуорогенных мо-
лекул. Детали повторного появления ранее погашен-
ной флуоресценции сопряжённой метки пока окон-
чательно не ясны, но одно из возможных объяснений 
гашения флуоресценции может заключаться в донор-
ской способности гуанина, которая позволяет перено-
сить заряд между азотистым основанием и ближай-
шим красителем [42]. Первоначально модифициро-
ванный флуорофором праймер не связан с матрицей 
ДНК и находится в растворе в свободном состоянии, 
вследствие чего может проявлять феномен самоза-
тухания. Во время амплификации такой праймер 
включается в двухцепочечный ампликон, что ведёт 
к ослаблению тушения и, как следствие, усилению 
флуоресценции. По мере увеличения числа подоб-
ных ампликонов интенсивность свечения нараста-
ет, что свидетельствует об успешной амплификации 
с помощью реакции LAMP. Аналитическая и клини-
ческая валидация методики с использованием флуо-
ресценции петлевого праймера при самозатухании 
(Fluorescence of Loop Primer Upon Self Dequenching, 
FLOS-LAMP) проведена в отношении высокоинфек-
ционного для человека ДНК-содержащего вируса 
ветряной оспы Varicella zoster [43]. В эксперименте 
использовались 2 типа материала: без этапа пред-
варительной экстракции нуклеиновых кислот и на 
уже выделенной ДНК, причём в последнем вариан-

3.2.1. Молекулярный маяк
ДНК-зонд, специфичный к фрагменту мишени, мо-

дифицируется флуорофором и гасителем с каждого 
конца. При этом его 5’-конец комплементарен 3’-кон-
цу на протяжении 5–7 нуклеотидов, что позволяет 
формироваться структуре в форме шпильки или «ско-
вородки» [38, 39]. В отсутствие амплификационных 
продуктов молекулярный маяк (molecular beacon) 
существует в форме замкнутой петли из-за внутри-
молекулярной гибридизации между фрагментами 
у 5’- и 3’-концов. Таким образом, флуорофор и га-
ситель располагаются в непосредственной близости, 
что приводит к затуханию флуоресценции. При на-
личии продуктов амплификации зонд специфически 
гибридизуется с ампликоном, в результате чего петля 
раскрывается, разделяя флуорофор и гаситель с по-
следующим высвобождением флуоресценции. Мо-
лекулярные маяки применялись ранее с целью опре-
деления вирусных нуклеиновых кислот при помощи 
LAMP для вирусов иммунодефицита человека (ВИЧ; 
Human Immunodeficiency Virus, HIV), гепатитов B, C 
и E (Hepatitis Virus type B, C, E – HBV, HCV, HEV), 
Денге (Dengue Virus, DENV) и Западного Нила (West 
Nile Virus, WNV) [38]. Аналитическая чувствитель-
ность при этом составила 50–100 вирусных частиц 
на реакцию в случае обнаружения вирусов гепатита 
B и C. Высокая аналитическая специфичность под-
тверждена тестированием на различных вирусных 
нуклеиновых кислотах. Кроме того, проведены кли-
нические испытания на реальном биологическом 
материале от пациентов. Итоговые показатели диа-
гностической чувствительности и специфичности 
достигли 97 и 100% соответственно. Молекулярные 
маяки были также использованы для обнаружения 
части гена ompW длиной 1031 п.н. из Vibrio cholerae 
[39]. Необходимо отметить нестабильность шпи-
лек в условиях реакции LAMP, что иногда приво-
дит к не очень высокому соотношению сигнал/шум. 
С помощью «заблокированных» нуклеиновых кислот 
(Locked Nucleic Acids, LNA), создающих более высо-
кие температуры плавления, можно повысить термо-
стабильность молекулярных маяков, уменьшая сиг-
нал фоновой флуоресценции [40].

3.2.2. Конкурентно-связывающийся тушащий зонд
Конкурентно-связывающийся тушащий зонд 

для LAMP (Alternately Binding Quenching Probe 
Competitive LAMP, ABC-LAMP), разработанный пер-
воначально в целях количественного определения 
ДНК, использует гуаниновое тушение и основан на 
конкурентной гибридизации [41]. Реакционная смесь 
включает 2 мишени: целевой ампликон и внутренний 
контроль амплификации (так называемый «конку-
рент»). Обе они содержат одинаковую последователь-
ность в области петли, которая комплементарна осо-
бому флуоресцентно-меченному (ФМ)-зонду для аль-
тернативного тушения за счёт связывания (Alternately 
Binding Quenching Probe, AB-QProbe). При этом свя-
зывание зонда с целевым ампликоном снижает интен-
сивность флуоресценции вследствие её тушения гуа-
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тировать близость расположения флуорофора и га-
сителя. В процессе LAMP генерируются ампликоны, 
обеспечивающие комплементарные зондам последо-
вательности, с которыми они гибридизуются, прибли-
жая флуорофор и гаситель. Аналитическая чувстви-
тельность определялась для вируса синдрома белых 
пятен (White Spot Syndrome Virus, WSSV) креветок 
пенеид (Penaeidae) и оказалась равной около 100 ко-
пий на реакцию. Специфичность подтверждена те-
стированием на ДНК хозяина и других обнаружен-
ных у креветок вирусных патогенов. Клиническая 
значимость продемонстрирована путём тестирования 
геномной ДНК вируса WSSV при инфицировании им 
белоногой креветки (Penaeus vannamei) [36].

3.2.6. Детекция на основе нуклеазы Cas12  
и тонкослойной хроматографии

Broughton J.P. и соавт. [8] опубликовали разработку 
и первоначальную валидацию теста для обнаружения 
РНК SARS-CoV-2 из образцов пациентов на основе 
комплекса CRISPR/Cas12. Методика получила назва-
ние DETECTR (DNA Endonuclease-Targeted CRISPR 
Trans Reporter). В ходе такого исследования одно-
временно осуществляются обратная транскрипция 
и изотермическая амплификация по методу RT-LAMP, 
а также последующее обнаружение с помощью бел-
ка Cas12 предопределённых последовательностей 
нового коронавируса, после чего расщепление ре-
портёрной молекулы подтверждает выявление вирус-
ной РНК. Визуализация детекции Cas12 достигается 
с помощью молекулы FAM-биотина и тест-полосок, 
предназначенных для захвата меченых нуклеиновых 
кислот. Нерасщеплённые репортёрные молекулы при 
этом захватываются на 1-й (контрольной) линии де-
тектирования, тогда как неизбирательная активность 
расщепления Cas12 генерирует сигнал на 2-й (тесто-
вой) линии.

3.3. Другие методы детекции
Безусловно, на этом список методик специфиче-

ской детекции продуктов амплификации с помощью 
LAMP не исчерпывается, однако их подробное опи-
сание выходит за рамки данного обзора. Среди дру-
гих возможных способов можно упомянуть гашение 
гуанином с потерей сигнала при отжиге праймера 
[45], флуоресценцию с усилением сигнала с исполь-
зованием меченых праймеров и интеркалятора – бро-
мида этидия (C21H20BrN ) [46], обнаружение ампли-
фикации по высвобождению тушения (Detection of 
Amplification by Release of Quenching, DARQ) [47], 
использование ассимилирующего зонда [48], метод 
одноступенчатого вытеснения цепи (One-step Strand 
Displacement, OSD) [49].

4. Недостатки метода LAMP
Одним из основных недостатков тестов на базе 

LAMP является относительная сложность дизайна 
праймеров, так как требуется подобрать сразу 6–8 
участков на достаточно коротком фрагменте ДНК 
и избежать при этом амплифицирования других (не-

те наблюдался более надёжный сигнал. Аналитиче-
ская чувствительность составила 500 копий на реак-
цию, показатели диагностической чувствительности 
и специфичности – 96,8 и 100% соответственно. Од-
ной из технических проблем в рассматриваемом слу-
чае является необходимость подбора флуорофоров, 
демонстрирующих высокое самозатухание, и прай-
мера, подходящего для модификации флуорофором 
в нужном месте, что не всегда представляет собой 
простую задачу и накладывает определённые ограни-
чения при дизайне структур олигонуклеотидов. Визу-
ализация при таком способе возможна также при до-
бавлении полиэтиленимина, что приводит к образо-
ванию его нерастворимого комплекса с ампликоном. 
Флуоресцентно-меченные зонды встраиваются в оса-
док и могут быть обнаружены при помощи обычной 
УФ-лампы. Кроме того, существует принципиальная 
возможность различения 2 мишеней с получением, 
таким образом, аналогичного мультиплексу формата 
при присутствии в смеси лишь одной из них.

3.2.4. Универсальный ФМ-зонд
Универсальный ФМ-зонд (QProbe) [44] использу-

ется совместно с присоединённой одноцепочечной 
молекулой ДНК, которая состоит из комплемен-
тарной ДНК-мишени последовательности одного 
из основных праймеров с добавленной 5’-концевой 
универсальной последовательностью, комплемен-
тарной в свою очередь универсальному олигонуклео-
тиду с присоединённым гасителем на 3’-конце. Та-
кая молекула ДНК действует как сочленение между 
ФМ-зондом и мишенью посредством гибридизации 
с матрицей во время амплификации. Перенос элек-
трона между флуорофором и гуанином в целевой 
последовательности вызывает тушение флуоресцен-
ции. Преимущество метода заключается в том, что 
нуклеотидная последовательность зонда фиксирова-
на и не содержит целевых (вариабельных) областей; 
кроме того, возможно использование внутреннего 
контроля. Тем не менее этот способ является после-
довательность-специфичным механизмом детекции 
продуктов амплификации, поскольку флуорофор, 
прикреплённый к 3’-концу универсальной последо-
вательности, тушится гуанином в целевой цепи при 
условии нахождения последнего в непосредственной 
близости. Указанная методика применима лишь в си-
туациях, когда основания гуанина присутствуют в це-
левой последовательности в нужной позиции, в связи 
с чем её можно в большей степени считать полууни-
версальной.

3.2.5. Зонды LightCycler
Зонды LightCycler были использованы в процессе 

реакции LAMP Chou P.H. и соавт. [36] и в настоящее 
время коммерчески доступны для ПЦР. Конструк-
ция содержит зонд-акцептор, модифицированный 
гасителем на 5’-конце, и зонд-донор с флуорофором 
на 3’-конце. Расстояние между 5’- и 3’-концами ак-
цепторной и донорной частей в целевой последова-
тельности обычно равно 2 н.п., что позволяет гаран-
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навирус летучих мышей (BtCoV)). С целью провер-
ки работоспособности теста в качестве модельных 
образцов использовали биологический материал 
от здоровых людей с добавлением синтезирован-
ных олигонуклеотидов, созданных на базе после-
довательности GenBank MN908947.3. Детекцию 
результатов амплификации RT-LAMP контролирова-
ли 3 методами: наблюдением за изменением цвета 
реакционной смеси, определением уровня флуорес-
ценции и гель-электрофорезом. Показано, что дан-
ный тест имеет очень высокую специфичность в от-
ношении SARS-CoV-2, поскольку во многих случаях 
с использованием других вирусов, таких как MERS 
(коронавирус Ближневосточного респираторного 
синдрома), BtCoV и MHV (вирус гепатита мышей), 
сигнал не наблюдался. Чувствительность также бы-
ла исследована с пределом обнаружения до 1,02 фг 
на реакцию с применением смоделированных образ-
цов. Наконец, подтверждена высокая клиническая 
ценность данного теста, поскольку он правильно 
определял молекулы нуклеиновых кислот SARS-
CoV-2 независимо от типа пробы (сыворотка, моча, 
слюна, мазки из рото- и носоглотки).

С целью создания быстрой и простой в применении 
тест-системы для диагностики COVID-19 Huang W.E. 
и соавт. разработали 4 набора праймеров для LAMP, 
нацеленные на различные области генома SARS-
CoV-2 [52]. Из них 2 относились к гену N вируса, 
а 2 других – к генам S и ORF1ab. Последний распо-
лагается близко к 5’-концу вирусной РНК, тогда как 
N находится у 3’-конца. Было высказано предполо-
жение, что эффективность детекции в разных регио-
нах может быть неодинаковой, поскольку деградация 
РНК происходит от 5’- к 3’-концу в процессе её забора 
и экстракции. Праймеры FIP конъюгировали с FAM 
на 5’-конце, что оказалось эффективным и надёжным 
как для флуоресцентного, так и для колориметриче-
ского способа обнаружения продуктов амплификации. 
Подтверждена высокая специфичность всех прайме-
ров для обнаружения SARS-CoV-2 и показано, что 
они не амплифицируют ДНК человека, благодаря че-
му могут использоваться при анализе клинических об-
разцов. Точность тестов также оказалась приемлемой: 
показатели хорошо согласовывались с полученными 
при традиционной ОТ-ПЦР. В ходе обнаружения ви-
русной РНК наборы праймеров продемонстрировали 
результаты с чувствительностью от 2 до 20 копий РНК 
на реакцию (25 мкл) за 30 мин амплификации в зави-
симости от мишени. Выполнен дополнительный од-
ноэтапный тест для оценки возможности исключения 
стадии выделения РНК в процессе RT-LAMP. Отмече-
но, что последняя на протяжении 40 мин привела к ви-
димому невооружённым глазом изменению цвета, что 
указывает на осуществимость проведения RT-LAMP 
без этапа экстракции нуклеиновых кислот. Праймер-
ные наборы правильно выявили все 8 положительных 
и 8 отрицательных клинических образцов, что служит 
доказательством возможности использования такого 
теста в качестве замены классическим методикам на 
основе ОТ-ПЦР для обнаружения SARS-CoV-2, осо-

желательных) её последовательностей, особенно в ге-
номе хозяина, что существенно ограничивает выбор 
целевых участков. Большое количество праймеров 
увеличивает также вероятность формирования кон-
катамеров [50]. В связи с тем что суммарная область 
покрытия праймерами существенно больше, чем 
при классической ПЦР, заметно выше становится 
и вероятность появления мутаций в местах посад-
ки, особенно у РНК-вирусов, к которым относится 
и SARS-CoV-2. Это явление может привести к мень-
шей эффективности отжига праймеров с получением 
ложнонегативных результатов [51]. Поэтому необхо-
димо постоянно отслеживать появление новых мута-
ционных изменений в геномах исследуемых патоге-
нов, чтобы своевременно корректировать ситуацию 
посредством замены олигонуклеотидов либо введе-
нием так называемых вырождений. Кроме того, воз-
можно одновременное использование сразу 2 и более 
геномных фрагментов в одном тесте, особенно при 
неспецифической детекции продукта амплификации, 
что может снизить эффект появления замен в геноме 
и предоставить дополнительное время на редизайн 
праймеров в случае необходимости.

Другая проблема, частично описанная выше, – труд-
ности в специфической детекции амплификационных 
продуктов, хотя для их преодоления предложены раз-
личные подходы (см. раздел 3) [37]. Таким образом, 
LAMP пока проблематично использовать в режиме 
мультиплекса для выявления сразу нескольких пато-
генов в одной пробирке, что важно при диагностике 
острых респираторных и кишечных инфекций, вызы-
ваемых большим количеством бактерий и вирусов. 
Кроме того, этот факт определённым образом услож-
няет процесс внесения внутреннего контрольного об-
разца (ВКО), которое постепенно становится практи-
чески обязательным этапом в подготовке коммерче-
ских диагностических тест-систем.

Наконец, следует отметить сохраняющуюся огра-
ниченность в предложении на российском рынке реа-
гентов отечественного производства для реакции пет-
левой изотермической амплификации (в частности, 
Bst-полимеразы), хотя указанная ситуация, несомнен-
но, будет улучшаться.

5. Прогресс в обнаружении SARS-CoV-2  
с помощью RT-LAMP

В самом начале пандемии COVID-19 (2020 г.) 
Lamb L.E. и соавт. [21] сообщили о разработке скри-
нингового экспресс-теста на основе LAMP для обна-
ружения РНК SARS-CoV-2 с продолжительностью 
анализа менее 30 мин без этапа выделения. Для до-
стижения этой цели были использованы консенсус-
ные последовательности 23 известных на тот момент 
штаммов вируса. С помощью программного обе-
спечения LAMP Designer (Premier Biosoft™, США) 
был осуществлён дизайн праймеров для таргети-
рования консенсусных последовательностей в ходе 
RT-LAMP, общих для всех известных штаммов ко-
ронавируса, но отличающихся от таковых у вирусов 
со схожими последовательностями (например, коро-
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С целью удовлетворения потребностей в диагно-
стической платформе на основе автономной колори-
метрической изотермической амплификации нукле-
иновых кислот разработано недорогое устройство со 
встроенным компьютером, камерой для визуализации 
и алгоритмом обработки изображений на основе ис-
кусственного интеллекта [59]. В общей сложности 
с использованием такой платформы протестировано 
около 200 образцов пациентов с подозрением на нали-
чие COVID-19, при этом достигнуты более высокие 
показатели надёжности, специфичности и чувстви-
тельности, чем у текущего «золотого стандарта» ПЦР. 
Семь типов коронавируса (HCoV-229E, HCoV-OC43, 
HCoV-NL63, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV 
и SARS-CoV-2) были выявлены с помощью специ-
ального микрофлюидного устройства и изотермиче-
ской амплификации за 40 мин [60]. Быстрый и про-
стой в использовании вариант методики RT-LAMP, 
специфически амплифицирующей области генов 
ORF8 и N, был использован на базе недорогого лабо-
раторного оборудования, что особенно подходит для 
вокзалов, аэропортов и больниц [61]. Далее, создана 
тест-система на основе RT-LAMP для определения 
одновременно 2 генов SARS-CoV-2 (S и RdRP), име-
ющая параметры аналитической чувствительности 
и специфичности, предел обнаружения и точность, 
сравнимые с таковыми ОТ-ПЦР [62]. Такой протокол, 
использующий сразу 2 мишени, может быть особен-
но востребован с учётом постоянно появляющихся 
новых мутаций возбудителя, потенциально способ-
ных привести к снижению эффективности некоторых 
тестов (что уже произошло с рядом диагностикумов 
вследствие «британской мутации») [51]. Наконец, 
описан ещё один подход с мультиплексированием 
RT-LAMP и проверена его чувствительность [63]. 
Мультиплексирование праймеров в реакциях RT-
LAMP представляется многообещающим способом 
дальнейшего повышения чувствительности за счёт 
детекции нескольких геномных фрагментов. Комби-
нация ПЦР и LAMP была использована для повыше-
ния степени чувствительности теста [64]. На данный 
момент также коммерчески доступен набор от New 
England Biolabs (США) для быстрой детекции SARS-
CoV-2 методом колориметрической петлевой изотер-
мической амплификации, содержащий реагенты для 
LAMP-амплификации фрагментов генов N и E нового 
коронавируса и контроли оценки эффективности. Ре-
акция проводится при температуре 65 °C и занимает 
всего 30 мин. Для простой визуальной колориметри-
ческой интерпретации результатов в состав реакци-
онной смеси включён pH-чувствительный краситель.

В РФ также предпринято несколько попыток введе-
ния тестов на основе изотермической амплификации 
в диагностическую практику. Так, в наборе реагентов, 
разработанном ООО «Медико-биологический Союз» 
(Россия), использована методика LAMP, что замет-
но сократило время исследования образцов по срав-
нению с ОТ-ПЦР. В этой системе достаточно про-
греть образцы в лизирующем буфере, перенести их 
в планшет, добавив реакционную смесь, и провести 

бенно в условиях отсутствия специализированной ла-
боратории.

С начала 2020 г. создано значительное количество 
тест-систем для экспресс-диагностики SARS-CoV-2 
на основе LAMP и опубликованы соответствую-
щие статьи. Только поиск по базе PubMed даёт свы-
ше 80 работ (начиная с марта 2020 г.), имеющих 
отношение к тестированию новой коронавирусной 
инфекции с помощью петлевой изотермической ам-
плификации. При этом сюда не входят статьи в ста-
тусе препринта, а также не публикуемые в открытой 
печати коммерческие решения. В частности, разра-
ботано несколько сетов праймеров, специфичных 
к различным генам нового коронавируса [53], и про-
демонстрированы их весьма высокие показатели 
чувствительности и специфичности. В другом слу-
чае в целях определения результатов амплификации 
использован портативный прибор на базе смартфона 
для выполнения конечной флуоресцентной детекции 
LAMP-образцов на микрофлюидном чипе [54]. Пока-
зано, что значения специфичности при диагностике 
посредством LAMP могут приближаться к 100% [55], 
а чувствительности – превышать 90%. В работе Dao 
Thi V.L. и соавт. [56] описана процедура RT-LAMP, 
которая надёжно обнаруживала РНК SARS-CoV-2 
с пороговым значением цикла в ОТ-ПЦР до 30 при 
чувствительности 97,5% и специфичности 99,7%. 
Опубликован также протокол без предварительного 
выделения нуклеиновой кислоты, который сохранил 
отличную специфичность (99,5%), хотя и показал 
снижение чувствительности (86% для количества 
циклов ПЦР с превышением порогового значения 
флюоресценции (Ct) <30) по сравнению с RT-LAMP 
с предварительной экстракцией РНК. Ещё в одном 
исследовании выделение нуклеиновых кислот и по-
следующая RT-LAMP были интегрированы в реак-
ционные блоки микрофлюидного диска [57]; единый 
прибор запускал реакцию вращением последнего, 
контролировал нагрев до необходимой температу-
ры, выполняя также обнаружение сигнала флуорес-
ценции. Предполагаемый предел обнаружения для 
РНК вирусных частиц составил 2 копии на реакцию, 
пропускная способность – 21 тест на диске, время 
анализа от образца до результата – ~70 мин. Проде-
монстрировано также обнаружение SARS-CoV-2 на 
основе RT-LAMP с использованием специально из-
готовленного картриджа и прибора на базе смартфо-
на, которое может быть выполнено непосредственно 
в месте забора образца [58]. Методика имеет пре-
дел обнаружения (limit of detection, LOD) 50 копий 
РНК на 1 мкл реакционной смеси в течение ~30 мин. 
По утверждению авторов разработки, это был пер-
вый мобильный прибор для детекции РНК нового 
коронавируса на основе изотермической амплифи-
кации с применением одноразового картриджа и без 
выполнения этапа экстракции РНК. Другая анало-
гичная технология от Color Genomics (США) показа-
ла высокие пропускную способность и чувствитель-
ность (LOD 0,75 копий на 1 мкл), однако она требует 
предварительной стадии выделения РНК.
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высокая скорость исследования – подтверждение ре-
зультатов для типичной процедуры RT-LAMP проис-
ходит в несколько раз быстрее, чем при ОТ-ПЦР [23]. 
Отсутствие стадии денатурирования и возможное 
объединение процессов амплификации и детекции 
позволяют провести анализ с коротким временем по-
лучения результатов. Другим достоинством является 
простота применения, поскольку изотермический ха-
рактер амплификации не требует использования до-
рогостоящего оборудования. Изотермические усло-
вия также помогают обеспечить высокую эффектив-
ность амплификации вследствие отсутствия потерь 
времени на термоциклирование (как у традиционной 
ОТ-ПЦР) [24]. Наконец, визуализация результатов 
относительно проста, поскольку в качестве индикато-
ра можно использовать pH-зависимые красители ли-
бо степень помутнения раствора, что вполне можно 
увидеть невооружённым глазом. Поэтому, скорость, 
простота и экономическая эффективность процедуры 
делают LAMP хорошим кандидатом для мониторинга 
распространения вируса SARS-CoV-2.

Помимо улучшения чувствительности и специфич-
ности за счёт тщательного дизайна праймеров для 
LAMP, в свете дальнейшей оптимизации крупномас-
штабного скрининга на COVID-19 одной из важных 
тенденций представляется разработка «истинного» 
одностадийного процесса LAMP в закрытой пробирке 
[17]. Такая процедура потребует только перенесения 
пользователем тампона для отбора проб в реакцион-
ную смесь с последующей амплификацией в закры-
той пробирке при постоянной температуре. Таким 
образом, анализ может обнаруживать SARS-CoV-2 
и другие патогены практически в домашних условиях 
с высоким уровнем детекции, подобно тому как это 
уже реализовано в тест-системе от компании Lucira™ 
(США). Вероятно, в ближайшем будущем молекуляр-
ная диагностика у постели больного станет действи-
тельно доступной, что не только повысит эффектив-
ность выявления инфекционных агентов, но и зна-
чительно снизит затраты системы здравоохранения. 
Сам подход может сыграть важную роль в борьбе 
с нынешними и будущими вспышками пандемий.
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амплификацию, а заявленная чувствительность сос-
тавляет 103 копий на 1 мл. В тестах от «Эвотэк-Ми-
рай Геномикс» (Россия – Япония) реализован мо-
дифицированный метод петлевой изотермической 
амплификации (SmartAmp), который по точности 
не уступает технологии ПЦР, но сокращает время 
тестирования более чем в 4 раза. Значение чувстви-
тельности заявлено производителем как 102 копий 
на 1 мл. В наборе реагентов для выявления РНК ново-
го коронавируса методом RT-LAMP от НПФ «Литех» 
(Россия) аналитических характеристик не заявлено. 
Был также разработан комплекс («Синтол», Россия) 
[64] для проведения реакции RT-LAMP с целью об-
наружения специфических фрагментов РНК нового 
коронавируса посредством флуоресцентной детекции 
в режиме реального времени. Его применение позво-
ляет выявить 2 мишени в одной пробирке: фрагмент 
вирусной РНК и фрагмент ДНК внутреннего положи-
тельного контроля, исключающий ложноотрицатель-
ный результат; время анализа – не более 40 мин. Экс-
пресс-тест от ООО «Система-БиоТех» (Россия) по-
зволяет определять наличие SARS-CoV-2 за 20 мин. 
Система предназначена для диагностики на всех 
стадиях заболевания, может использоваться для скри-
нинга в любых медицинских организациях; детекция 
вируса происходит по изменению цвета реакционной 
смеси в пробирке. Кроме того, различными органи-
зациями в РФ ведутся работы по локализации произ-
водства реагентов для создания тестов на базе LAMP, 
что, безусловно, приведёт к снижению их стоимости 
и более быстрому внедрению в широкую клиниче-
скую практику. Анонсированный в начале 2021 г. экс-
пресс-тест для выявления РНК SARS-CoV-2 от ФБУН 
ЦНИИ эпидемиологии (Россия), основанный на реак-
ции LAMP и разработанный полностью на базе фер-
ментов отечественного производства, является одним 
из важных этапов в будущем переходе от традицион-
ных диагностических систем на основе ПЦР на тех-
нологии нового поколения.

6. Заключение
Быстрые, недорогие и удобные для пользователя 

методы молекулярной диагностики – важное подспо-
рье в борьбе со вспышками инфекционных заболева-
ний. Пандемия COVID-19 показала, что существует 
острая необходимость в наращивании объёмов тести-
рования, которые должны на порядки превышать уро-
вень, достижимый с помощью существующих стан-
дартных методик и подходов [65]. LAMP – иннова-
ционная технология амплификации генов, имеющая 
значительные перспективы в качестве инструмента 
обнаружения вирусных нуклеиновых кислот, осо-
бенно во время пандемии новой коронавирусной ин-
фекции. В данном обзоре суммированы недавние до-
стижения в тестировании с помощью LAMP для бы-
строй и точной детекции молекул РНК SARS-CoV-2. 
Несмотря на то что такие тесты до сих пор могут 
приводить к ошибочным результатам, особенно лож-
нонегативным, преимущества использования LAMP 
по-прежнему значительны. Одним из них является 
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