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Разработка программы автоматизированного учёта 
результатов ПЦР-исследований в режиме реального 
времени в условиях массового поступления биологического 
материала в период пандемии COVID-19

В связи со стремительным распространением новой коронавирусной инфекции (COVID-19) в Российской Федерации 
в 2020 г. на базе ФКУЗ «Противочумный центр» Роспотребнадзора были организованы 70 рабочих мест и прикоман-
дированы специалисты научно-исследовательских противочумных институтов Роспотребнадзора. Однако кругло-
суточный трёхсменный режим работы существенно затрудняет организацию и учёт проведённых исследований и 
увеличивает риск возникновения ошибок.
В связи с этим на базе ФКУЗ «Противочумный центр» Роспотребнадзора была проведена работа по автоматизации 
наиболее проблемных этапов выполнения исследований на новую коронавирусную инфекцию методом полимеразной 
цепной реакции и разработан новый алгоритм отслеживания результатов в режиме реального времени.
Разработку собственных программных решений проводили на языке Python 3.8.2.
Исходными данными для автоматизации явились файлы xlsx, автоматически генерируемые программным обеспече-
нием амплификатора, и типовые табличные шаблоны, заполняемые на этапах разбора проб и выделения РНК. 
Разработанное нами программное обеспечение проводило консолидацию данных в единый файл-реестр с одновремен-
ным выявлением возможных ошибок (наличие дублей, различия в перечнях проб на разных этапах и т.п.). Использова-
ние скриптового языка Python обеспечивает возможность работы в любой операционной системе и позволяет легко 
и быстро модифицировать систему при изменении каких-либо параметров или структуры входных файлов. Так, на 
разработку и ввод в эксплуатацию данного программного комплекса было затрачено 7 дней, что особенно актуаль-
но при работе в условиях чрезвычайной ситуациии и режима повышенной готовности на фоне текущей пандемии 
СОVID-19.
Таким образом, использование разработанного нами подхода обеспечило возможность более быстрого выявления 
технических ошибок, дискордантных результатов и проб, требующих повторного исследования, что в свою очередь 
сократило время выдачи результатов. 
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Development of a program for automated recording of the results of polymerase chain reaction studies 
in real time in the conditions of a massive intake of biological material during the COVID-19 pandemic

With regard to the rapid spread of the latest coronavirus infection (COVID-19) in the Russian Federation in 2020, 70 workplaces 
were organized in Antiplague Center of Rospotrebnadzor and were seconded by specialists from the Rospotrebnadzor research 
antiplague institutes. However, the round-the-clock three-shift mode of operation significantly complicates the organization 
and documentation of the studies and increases the risk of errors.
Subsequently in Antiplague Center of Rospotrebnadzor, we have conducted the work to automate the most problematic stages 
of conducting polymerase chain reaction (PCR) studies for the latest coronavirus infection and to develop an algorithm for 
real-time monitoring of the results.
The development of our own software solutions was carried out in Python 3.8.2.
The initial data for automation were.xlsx files automatically generated by the thermocycler software and typical tabular 
templates filled in at the sample analysis and RNA extraction stages. The software we developed consolidated the data into 
a single “file register” to detect potential errors simultaneously (e.g., the presence of duplicates, differences in the lists of 
samples at different stages, etc.). Using the Python scripting language provides cross-platform functionality (the ability to 
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Введение
Одной из важнейших задач обеспечения сани-

тарно-эпидемиологического благополучия населе-
ния и эпидемиологического надзора за опасными 
инфекционными болезнями, особенно в острый 
период эпидемического распространения, явля-
ется оперативность лабораторной диагностики. В 
режиме массового поступления образцов клини-
ческого материала на исследование оперативность 
и корректность регистрации, учёта и представле-
ния результатов является сложной организацион-
но-технической задачей, особенно при экстренном 
перепрофилировании организаций на проведение 
лабораторных исследований в количестве, превы-
шающем расчётные показатели в десятки раз.

По состоянию на 8 сентября 2020 г., число лабо-
раторно подтверждённых случаев заражения но-
вым коронавирусом в мире составило 27 248 331 
(из них 1 030 690 в Российской Федерации), в том 
числе 891 153 с летальным исходом (из них 17 871 
в Российской Федерации).

31 декабря 2019 г. Муниципальная комиссия 
здравоохранения г. Ухань (провинция Хубэй, Ки-
тайская Народная Республика) опубликовала сооб-
щение о выявлении 27 случаев пневмонии неясной 
этиологии. Дальнейшее стремительное развитие 
эпидемической вспышки новой коронавирусной 
инфекции (COVID-19) в г. Ухань продемонстриро-
вало высокий эпидемический потенциал инфекци-
онной болезни, в связи с чем были введены жёсткие 
ограничительные мероприятия. С января 2020 г. в 
мире началось широкое распространение вируса 
SARS-CoV-2 ― возбудителя COVID-19, затронув-
шее порядка 186 стран. 30 января 2020 г. Всемир-
ная организация здравоохранения (ВОЗ) объявила 
чрезвычайную ситуацию в области общественного 
здравоохранения. К концу февраля 2020 г. наблюда-
лось резкое осложнение эпидемической обстанов-

ки по COVID-19 в Южной Корее, Иране, Италии 
и ряде других стран, и уже 11 марта 2020 г. ВОЗ 
объявила о начале пандемии новой коронавирус-
ной инфекции. На основании информации по эпи-
демиологии, клинике и патогенезу и в соответствии 
с санитарным законодательством Российской Фе-
дерации вирус SARS-Cov-2 ― возбудитель COV-
ID-19 ― отнесён ко II группе патогенности.

В связи с этим в целях обеспечения санитар-
но-эпидемиологического благополучия населения 
Российской Федерации было начато проведение 
комплекса противоэпидемических мероприятий 
в рамках санитарной охраны территории Россий-
ской Федерации, в частности усиление санитарно-
карантинного контроля в пунктах пропуска через 
государственную границу, направленных на пред-
упреждение завоза и распространения COVID-19 
на территории Российской Федерации (Постанов-
ление Главного государственного санитарного 
врача Российской Федерации от 24.01.2020 № 2).

Особенности работы лаборатории в период 
пандемии COVID-19

C 25 января 2020 г. на базе лабораторий ФКУЗ 
«Противочумный центр» Роспотребнадзора были 
развёрнуты исследования по диагностике COVID-19 
в поступающих образцах клинического материала 
от больных, контактных и с подозрением на забо-
левание COVID-19, а с 7 февраля 2020 г. для обе-
спечения бесперебойной работы штат был усилен 
прикомандированными сотрудниками ФКУЗ «Рос-
сийский научно-исследовательский противочумный 
институт “Микроб”», и работа лабораторий была 
организована уже в круглосуточном режиме.

В этот период среднесуточное поступление со-
ставляло порядка 200 проб, что соответствовало 
пропускной способности лаборатории. Однако 
с 15 марта в связи с ухудшением эпидемиологиче-

work in any operating system) and allows you to easily and quickly modify the system when changing any parameters or input 
file structure. Thus, 7 days were spent on the development and commissioning of this software complex, which is particularly 
important when working in an emergency and high alert mode.
Therefore, using the approach we developed made it possible to more quickly detect technical errors, discordant results, and 
samples requiring re-examination, which in turn reduced the time for issuing results.
K e y w o r d s :  COVID-19, polymerase chain reaction, laboratory information system, Python, information system.
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ской обстановки в г. Москве были начаты масштаб-
ные мероприятия по материально-техническому 
доукомплектованию лабораторной базы Противо-
чумного центра, которые были завершены в крат-
чайшие сроки. Также для обеспечения бесперебой-
ной круглосуточной работы в условиях массового 
поступления образцов биологического материала 
на исследование по приказу руководителя Феде-
ральной службы по надзору в сфере защиты прав 
потребителей и благополучия человека в ФКУЗ 
«Противочумный центр» Роспотребнадзора были 
организованы 70 рабочих мест и оперативно прико-
мандированы специалисты противочумных инсти-
тутов Роспотребнадзора, имеющие допуск и опыт 
работы с возбудителями I−IV групп патогенности, 
с развёртыванием мобильных лабораторных моду-
лей СПЭБ (специализированные противоэпидеми-
ческие бригады) ФКУЗ «Ставропольский научно-
исследовательский противочумный институт». 

Только за 17 дней марта 2020 г. во ФКУЗ «Про-
тивочумный центр» Роспотребнадзора поступило 
35 245 проб биологического материала. Средне-
суточное поступление составило 2073 пробы. 
За указанный период было выявлено 29 793 от-
рицательных и 1025 положительных результатов. 
За период с 15 марта по 31 августа в лабораторию 
ФКУЗ «Противочумный центр» Роспотребнадзо-
ра поступило более 200 тыс. проб биологического 
материала, из них доля положительных составила 
53 740, или 27,5% от общего числа.

Сложившаяся ситуация являлась уникальной: 
впервые за много лет Российская Федерация стол-
кнулась с глобальным распространением опасной 
инфекционной болезни, потребовавшей внесения 
существенных корректив в работу лабораторной 
службы. 

Основными проблемными вопросами, с кото-
рыми столкнулись специалисты лабораторного 
звена, являлись:
• непрогнозируемое одномоментное поступле-

ние однотипных по составу проб биологическо-
го материала (носо- и ротоглоточные мазки, па-
тологоанатомический материал) в количестве, 
значительно превышающем расчётную суточ-
ную мощность лаборатории;

• необходимость строгого временного учёта про-
ведения каждого этапа лабораторного исследо-
вания конкретной пробы;

• отслеживание каждой пробы от момента посту-
пления до выдачи результата.
Для их решения в ФКУЗ «Противочумный 

центр» Роспотребнадзора оперативно были про-
ведены организационно-структурные мероприя-
тия, направленные на обеспечение непрерывной 
поточности в условиях массового поступления 
биологического материала, а именно: проведено 
кадровое перераспределение для усиления этапов 
разбора поступивших проб, пробоподготовки, вы-
деления РНК, постановки, учёта и выдачи резуль-
татов исследований на основе полимеразной цеп-
ной реакции (ПЦР). 

Анализ работы в сложившейся ситуации вы-
явил несколько отличительных особенностей. 
С одной стороны, переход лаборатории в режим 
диагностики моноинфекции формально упроща-
ет проведение работ. С другой стороны, переход 
на круглосуточный режим работы приводит к то-
му, что различные этапы одного и того же анали-
за проводятся специалистами разных смен, что в 
свою очередь существенно затрудняет организа-
цию и учёт проводимых исследований и увели-
чивает риск возникновения ошибок. В этой связи 
особую роль приобретает автоматизация процесса 
учёта поступления проб и выдачи результатов с 
целью как предотвращения, так и раннего выявле-
ния возможных ошибок.

В настоящее время для решения схожих вопро-
сов на рынке присутствует большое количество 
автоматизированных лабораторных информаци-
онных систем (ЛИС), созданных для облегчения 
учёта проводимых исследований [1]. Использова-
ние готовых коммерческих продуктов несёт в себе 
целый ряд положительных аспектов. Так, многие 
ЛИС предусматривают автоматизацию всех эта-
пов выполнения исследований, начиная от посту-
пления материала и заканчивая выдачей ответа. 
Не менее актуальным является наличие професси-
ональной поддержки пользователей и постоянное 
обновление программного обеспечения с учётом 
изменяющихся потребностей лаборатории. Одна-
ко использование таких ЛИС несёт в себе и ряд 
недостатков, одним из которых является доста-
точно длительный период интеграции и персони-
фикации, а также высокую стоимость специфи-
ческого оборудования и расходных материалов. 
Существенные коррективы при автоматизирован-
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ном учёте вносит также работа в режиме диагно-
стики моноинфекции, при этом многие стандарт-
ные функции ЛИС, направленные на организацию 
многопрофильной лаборатории, становятся не-
оправданно избыточными.

В ряде случаев для организации лабораторной 
работы создаются собственные ЛИС [2], что тре-
бует наличия в штате IT-специалистов, а также 
значительных затрат времени на создание и раз-
вёртывание системы, однако в этом случае можно 
более полно учесть все особенности конкретной 
лаборатории. Разработка собственных программ-
ных решений в этом случае позволяет сконцен-
трировать усилия на автоматизации наиболее про-
блемных мест.

В связи с вышеизложенным  на базе ФКУЗ 
«Противочумный центр» Роспотребнадзора  была 
проведена работа по автоматизации наиболее про-
блемных этапов выполнения ПЦР-исследований 
на новую коронавирусную инфекцию и разработ-
ке нового алгоритма отслеживания результатов в 
режиме реального времени.

Исследования на новую коронавирусную ин-
фекцию проводили методом ПЦР с помощью на-
бора реагентов «РеалБест РНК SARS-CoV-2» 
(АО «Вектор-Бест», Россия) с использованием 
амплификаторов в режиме реального времени 
С1000 Touch с оптическим модулем CFX96 (Bio-
Rad, США). Для контроля режима амплифика-
ции и учёта результатов применяли программный 
комплекс «Реал Бест Диагностика» (АО «Вектор-
Бест», Россия). Разработку собственных программ-
ных решений проводили на языке Python 3.8.2.

 ПЦР-исследование на новую коронавирусную 
инфекцию от момента поступления материала до 
выдачи ответа занимает, как правило, 5−7 ч. Как 
уже указывалось, в условиях круглосуточной трёх-
сменной работы лаборатории это требует конвей-
ерной работы, при которой постановку ПЦР и учёт 
результатов могут выполнять разные специалисты 
в разных сменах. Весьма значимым является фак-
тор гетерогенности материала, поступающего на 
исследование: так, секционный материал требует 
больше времени на первичную обработку по срав-
нению с носоглоточным мазком. Немаловажным 
является необходимость повторного исследования 
ряда проб при получении сомнительного резуль-
тата, что также может выполняться сотрудниками 

другой смены. Всё это приводит к увеличению 
времени исследования ряда проб и является по-
тенциальным источником ошибок. В связи с этим 
было решено сконцентрировать свои усилия на 
разработке алгоритма, позволяющего отслеживать 
получение результатов по каждой пробе в режиме 
реального времени. 

Важным требованием, предъявляемым к разра-
батываемому алгоритму, явилась необходимость 
работы с большого числа компьютеров, как непо-
средственно подключённых к амплификаторам, 
так и находящихся в «чистой зоне» и предназна-
ченных для контроля выдачи результатов. 

Довольно актуальным является вопрос выбора 
языка программирования для реализации разраба-
тываемого алгоритма. Очевидно, что разрабатыва-
емый программный продукт должен обеспечивать 
возможность быстрого внесения правок в исход-
ный код в случае изменения требований к про-
грамме. 

Ранее аналогичное программное обеспечение 
разрабатывалось нами на базе Microsoft Excel на 
языке программирования VBA (Visual Basic for 
Applications), однако на данный момент ввиду 
перехода на отечественное программное обеспе-
чение такой вариант является неприемлемым. 

В связи с вышеизложенным мы остановили 
свой выбор на языке программирования Python, 
что позволяет работать в любой операционной 
системе и обеспечивает независимость от на-
личия пакета Microsoft Office, даже при работе 
с файлами в формате xlsx (Microsoft Excel). Ис-
пользование данного формата позволяет работать 
с программным комплексом широкому кругу лиц 
без необходимости дополнительного обучения. 
С этой целью нами были разработаны типовые 
шаблоны для заполнения на этапах разбора проб 
и выделения РНК с последующей загрузкой на се-
тевой диск. На этапе постановки ПЦР и учёта ам-
плификации для последующей работы программы 
используются файлы xlsx, автоматически генери-
руемые программой «Реал Бест Диагностика», что 
согласуется с требованиями, предъявляемыми к 
организации менеджмента качества лабораторных 
исследований. 

После загрузки всех исходных файлов на сете-
вой диск пользователем проводится запуск про-
граммного модуля. В процессе работы программа 
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сводит все получаемые данные воедино (рис.), 
проводя проверку как на корректность обозначе-
ния проб (буква и цифровой код от 0 до 9999), так 
и на наличие дублей. Согласно используемой си-
стеме менеджмента качества, в одной постановке 
не может быть двух проб с одинаковой нумераци-
ей, поэтому наличие дубликатов является ошиб-
кой, требующей немедленного исправления.

По итогам работы программы формируются два 
файла: общий файл, содержащий суммарные дан-
ные всех постановок, и файл-реестр, содержащий 
перечень всех проб с указанием результатов по за-
вершённым исследованиям. Именно файл-реестр 
позволяет получать оперативную информацию о 
пробах, по которым ещё не получены результаты и 
на которые нужно обратить особое внимание. 

Важно отметить, что генерация общего файла и 
файла-реестра каждый раз происходит заново, что 
весьма актуально при исправлении исходных про-
токолов после выявления ошибок и обеспечивает 
наличие в итоговых файлах только актуальных 
данных. Время на генерацию таких файлов при 
загрузке 500 протоколов составляет около 5 сек. 

Заключение
Анализ генерируемых файлов направлен на 

поиск возможных ошибок. Стоит отметить, что 
одной из них является ошибка в нумерации проб, 

особенно при наличии повторяющихся цифр (на-
пример, обозначение 6886 вместо 6686). Однако 
при возникновении подобной ошибки, с одной 
стороны, происходит возникновение дубля, что 
возможно выявить в процессе работы программы 
на этапе формирования общего файла. С другой 
стороны, при этом в файле-реестре будет отсут-
ствовать результат по данной пробе, что хорошо 
видно при визуальном анализе. Всё это позволяет 
быстро выявлять и исправлять ошибки подобного 
типа ― практически сразу после их возникнове-
ния. 

Использование скриптового языка Python для 
выполнения задач отслеживания результатов в 
режиме реального времени в условиях проведе-
ния большого объёма моноисследований на но-
вую коронавирусную инфекцию обеспечивает 
кроссплатформенность (возможность работы в 
любой операционной системе) и позволяет легко 
и быстро модифицировать систему при изменении 
каких-либо параметров или структуры входных 
файлов. Так, на разработку и ввод в эксплуатацию 
данного программного комплекса было затрачено 
7 дней, что особенно актуально при работе в усло-
виях чрезвычайной ситуации и режима повышен-
ной готовности. При этом использование файлов 
Microsoft Excel и возможность переноса их с по-
мощью флеш-накопителей обеспечивает возмож-

Рис. Схема работы программного комплекса по автоматической обработке данных.
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ность одновременной работы с неограниченного 
числа компьютеров даже при отсутствии доступа 
к внутренней сети. 

Таким образом, в ходе проведённой работы 
нами был разработан новый алгоритм выявления 
ошибок, возникающих при проведении большого 
числа ПЦР-исследований на новую коронавирус-
ную инфекцию. Разработано программное обеспе-
чение на языке программирования Python, реали-
зующее данный алгоритм. Созданное программ-
ное обеспечение успешно внедрено в практику 
лабораторной работы ФКУЗ «Противочумный 
центр» Роспотребнадзора и впоследствии успеш-
но использовано во ФКУЗ «Ростовский-на-Дону 
противочумный институт» Роспотребнадзора при 
проведении ПЦР-исследований на новую корона-
вирусную инфекцию в 2020 г. 

Использование разработанного нами подхода 
обеспечило возможность более быстрого выявле-
ния технических ошибок, дискордантных резуль-
татов и проб, требующих повторного исследова-
ния, что в свою очередь сократило время выдачи 
результатов. 
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