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Проведён сравнительный анализ эффективности двух коммерческих наборов ПЦР-тест-
систем: «Поливир HCV генотип» и «АмплиСенс HCV-генотип-FL», предназначенных для 
генотипирования вируса гепатита С (Amarillovirales: Flaviviridae, Hepacivirus). В работе ис-
пользованы образцы сыворотки крови, полученные от пациентов из Приморского края, 
которые состоят на учёте с хроническим гепатитом С. 
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A comparative analysis of the effectiveness of two commercial sets of PCR test systems has 
been carried out: "Polyvir HCV genotype" and "AmpliSens HCV-genotype-FL" designed for 
genotyping hepatitis C virus (Amarillovirales: Flaviviridae, Hepacivirus). The work uses blood 
serum samples obtained from patients who are registered with chronic hepatitis C in the Pri-
morsky krai. 
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Вирус гепатита C (ВГС) (Amarillovirales:Flaviviridae, Hepacivirus) продолжает оставаться 

широко распространённой и актуальной проблемой не только для здравоохранения и медицин-
ской науки [1, 11, 15], но и для всего человеческого общества в целом [19]. Несмотря на свое 
название, ВГС может приводить не только к непосредственным поражениям печени, таким, как 



 

 

цирроз печени (ЦП) или гепатоцеллюлярная карцинома (ГЦК), но и также к внепеченочным ко-
морбидным проявлениям [2, 8, 12, 16]. 

Геном ВГС представлен одноцепочечной линейной РНК позитивной полярности протя-
жённостью 9436 н.о., кодирующей единственную открытую рамку считывания для белка-
предшественника, ко- и пост-трансляционный процессинг которого приводит к появлению как 
структурных (входящих в состав вириона: CP, E1, E2), так и неструктурных (регуляторных: p7, 
NS2, NS3, NS4A, NS5A и B) белков. Геном ВГС содержит как консервативные, так и высоковари-
абельные участки: 5'-UTR и 3'-UTR обладают высокой степенью постоянства; напротив, E2 со-
держит гипервариабельные участки HVR1 и HVR2. Консервативные области CP, E1 и NS5B ис-
пользуются для определения генотипов и подтипов вируса [9, 13]. Нуклеотидные последователь-
ности генотипов отличаются друг от друга примерно на 30-35 %, а подтипов – на 10-
20 % [4, 13, 18]. В настоящее время, на основе филогенетического анализа полногеномных нук-
леотидных последовательностей изоляты ВГС классифицируется на 8 генотипов, названных в 
порядке их обнаружения, 6 из которых имеют эпидемиологическое и клиническое 
значение [5, 14, 16]. Каждый основной генотип дополнительно классифицируется на 
105 субтипов, обозначаемых буквами: 1а, 1b, 2а, 2b, 3а и т.д. [17]. 

В разных географических регионах часто циркулируют специфические генетические ва-
рианты. Доминантными являются генотипы 1 и 3, которые в разной степени представлены во 
всех географических регионах мира, составляя 46 % и 30,1 %, соответственно, всех случаев ин-
фицирования. Генотипы 2, 4 и 6 имеют ограниченное географическое распределение, на их долю 
приходится большая часть оставшихся случаев инфицирования, с распространенностью, оцени-
ваемой в 9,1%, 8,3% и 5,4%. Генотип 2 демонстрирует самую высокую распространенность в 
Азии и Центральной Африке. Распространенность генотипов 4 и 5 увеличилась в связи с эмигра-
цией с Ближнего Востока и Африки и распространением специфических подтипов в популяциях 
потребителей наркотиков, вводимых внутривенно. Частота встречаемости генотипа 4 наиболее 
высока в Центральной Африке и на Ближнем Востоке, тогда как генотип 5 достигает более высо-
кой частоты распространения только в Южной Африке. Генотип 6 присутствует с наибольшей 
частотой в Восточной и Юго-Восточной Азии, и является доминирующим генотипом в Лаосе и 
Вьетнаме. В Демократической Республике Конго был идентифицирован 7-ой генотип ВГС среди 
инфицированных лиц, а у лиц, инфицированных из штата Пенджаб (Индия), был обнаружен 8-ой 
генотип ВГС [4, 14, 18]. В конце прошлого столетия во многих субъектах Российской Федерации 
доминировал генотип 1b [3]. На сегодняшний день, преобладают генотипы 1b (52,9 %) и 3 
(36,3 %) [7, 10]. Среди 9 известных межгенотипных рекомбинантных форм, в настоящее время, 
наиболее распространена и имеет эпидемиологическое значение RF2k/1b, структурная часть ге-
нома которого образована субтипом 2k, а неструктурная – субтипом 1b [6, 15]. 

Цель настоящего исследования заключалась в проведении сравнительного анализа 
эффективности различных ПЦР-тест-систем для генотипирования вариантов вируса гепатита С, 
характерных для Приморского края. 

Материалы и методы исследования 
Исследование проводилось на базе ФГБНУ «Научно-исследовательский институт эпиде-

миологии и микробиологии имени Г.П. Сомова» Роспотребнадзора. Сто образцов сывороток кро-
ви были получены в 2024 г. из Приморского краевого центра вирусных гепатитов и патологии пе-
чени ГБУЗ «Краевая клиническая инфекционная больница» от пациентов с клинически подтвер-
жденным хроническим гепатитом С. Все образцы сывороток крови хранились в криопробирках 
при температуре до – 24 °С. Индикацию РНК ВГС проводили с помощью набора реагентов для 
выявления и дифференциации генотипов этого вируса методом ПЦР с обратной транскрипцией 
согласно инструкциям производителей: «Поливир HCV генотип» (Литех, Россия) и «АмплиСенс 
HCV-генотип-FL» (ЦНИИЭ, Россия). Для выделения РНК из клинического материала использо-
вался комплект реагентов «Рибо-преп» (ЦНИИЭ, Россия), а для получения кДНК на матрице РНК 
был использован комплект реагентов «Реверта-L» (ЦНИИЭ, Россия). Амплификацию нуклеино-
вых кислот проводили на амплификаторе детектирующем ДТ-Прайм (ДНК-Технология, Россия). 

Результаты и обсуждение 
По итогам проведенных анализов были получены следующие результаты: не удалось 

определить генотип ВГС при использовании набора реагентов «Поливир HCV генотип» в 
3 образцах (3 %), хотя один из этих образцов удалось генотипировать при помощи набора «Ам-
плиСенс HCV-генотип-FL». При использовании набора реагентов для выявления и дифференци-
ации генотипов ВГС «АмплиСенс HCV-генотип-FL» определить генотип ВГС удалось только в 
77 образцах (77 %). В одном образце результаты генотипирования оказались различными при 
использовании разных тест-систем: «Поливир HCV генотип» выявил генотип 3, «АмплиСенс 
HCV-генотип-FL» – генотип 1b. Следует отметить, что ранее пациент, которому принадлежал 
данный образец, при постановке на учёт в Приморский краевой центр вирусных гепатитов и па-
тологии печени предоставил сведения о наличии генотипа 3 ВГС. В 8 образцах с помощью «По-
ливир HCV генотип» удалось обнаружить одновременно два генотипа (1b и 3) в одном и том же 



 

 

образце, однако при тестировании этих же образцов «АмплиСенс HCV-генотип-FL» в 2 образцах 
генотип не был определён, а в 6 из них – обнаружен генотип 3а. 

Таким образом, выявление и генотипирование ВГС методом ПЦР является быстрым и 
удобным методом диагностики, однако для окончательных выводов необходимо проведение се-
квенирования полноразмерного генома вируса. 
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