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цель работы – анализ и оценка результатов пцр-тест-системы «гены V. cholerae вариант ctxB-rtxC, FL» для 
идентификации Vibrio cholerae O1 с дифференциацией на типичные токсигенные и генетически измененные ва-
рианты в мультиплексном формате с гибридизационно-флуоресцентным методом учета результатов в режиме 
реального времени. материалы и методы. для достижения указанной цели в работе представлен набор реаген-
тов пцр-тест-системы «гены V. cholerae о1 вариант ctxB-rtxC, FL», а также способ осуществления идентифика-
ции V. cholerae O1 с дифференциацией на типичные токсигенные и генетически измененные варианты. изучены 
специфичность, специфическая активность и чувствительность разработанной тест-системы на 35 штаммах 
V. cholerae O1, 6 штаммах V. cholerae non O1, 5 гетерологичных штаммах (Shigella zonnei – 2 штамма, по одно-
му штамму Salmonella typhimurium, S. enteritidis, Escherichia coli). результаты и обсуждение. набор реагентов 
пцр-тест-системы «гены V. cholerae вариант ctxB-rtxC, FL» выявляет в геноме токсигенных V. cholerae о1 фраг-
менты днк генов ctxBСl, ctxBEl, rtxC (обладает специфической активностью, аналитическая чувствительность  
1∙103 гэ/мл) и не обнаруживает данные гены у нетоксигенных V. cholerae о1 и non O1, а также у гетерологич-
ных штаммов микроорганизмов (показана специфичность 100 %). на пцр-тест-систему «гены V. cholerae вари-
ант ctxB-rtxC, FL» получен патент рФ № 2732448, опубл. 24.08.2020, бюл. № 24. пцр-тест-система «гены Vibrio 
chole rae о1 вариант ctxB-rtxC, FL» может быть использована для повышения эффективности системы эпиде-
миологического надзора за холерой и проведения обоснованного объема противоэпидемических мероприятий в 
случае ее завоза на территорию российской Федерации. 

Ключевые слова: типичные токсигенные и генетически измененные варианты холерного вибриона биовара 
эль тор, пцр-тест-система для идентификации возбудителя холеры.
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Abstract. The aim of the work was to analyze and assess the results of using PCR test-system “V. cholerae variant 
ctxB-rtxC FL genes” for identification of Vibrio cholerae O1 with differentiation between typical toxigenic and geneti-
cally modified variants in a multiplex format with a real-time hybridization-fluorescent recording of results. Materials 
and methods. To achieve this goal, a set of reagents for the PCR test-system “V. cholerae O1 variant ctxB-rtxC FL 
genes”, as well as a method for identifying V. cholerae O1 with differentiation between typical toxigenic and genetically 
altered variants were utilized. The specificity, specific activity and sensitivity of the developed test-system by the ex-
ample of 35 V. cholerae O1 strains, 6 V. cholerae non-O1 strains, 5 heterologous strains (Shigella zonnei – 2 strains, one 
Salmonella typhimurium strain, S. enteritidis, Escherichia coli) were investigated. Results and discussion. The panel of 
reagents for the PCR test system “V. cholerae variant ctxB-rtxC FL genes” detects DNA fragments of the ctxBCl, ctxBEl, 
rtxC genes in the genome of toxigenic V. cholerae о1 (has specific activity, analytical sensitivity 1·103 GE/ml) and does 
not detect these genes in non-toxigenic V. cholerae O1 and non-O1, as well as in heterologous strains of microorgan-
isms (100 % specificity). RF Patent No. 2732448 was granted for the PCR test-system “V. cholerae variant ctxB-rtxC FL 
genes”. It can be used to increase the efficiency of the epidemiological surveillance system and to carry out a justified 
scope of anti-epidemic measures in the event of cholera importation into the territory of the Russian Federation.
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типичные токсигенные холерные вибрионы био-
вара эль тор (Vibrio cholerae O1 biotype El Tor, Hly–, 
ctxA+) за счет присутствия в геноме дополнитель-
ных блоков генов, обеспечивающих высокий уро-
вень адаптации к меняющимся условиям окружаю-
щей среды (островов патогенности (VPI-I, II) и пан-
демичности (VSP-Ι, II)) [1–3], явились этиологиче-
ским фактором холеры в азии (1961–1969 гг.), азии, 
африке, европе, сШа, океании (1970–1980 гг.), 
азии, африке, европе, сШа, океании, австралии 
(1981–1990 гг.) [4–11]. 

в начале 90-х гг. прошлого столетия появились 
штаммы холерного вибриона о1 серологической 
группы с фено- и генотипическими признаками клас-
сического и эль тор биоваров, получивших назва-
ние «генетически измененные» (геноварианты) или 
«гибридные» варианты холерных вибрионов биова-
ра эль тор [12, 13], и они являются доминантными 
этиологическими агентами современного этапа раз-
вития седьмой пандемии холеры эль тор, начавше-
гося в 1990-е гг., а в первые два десятилетия ххI в. 
получили глобальное распространение.

эволюционные преобразования типичного ток-
сигенного биовара эль тор в гибридный вариант 
сопровождались изменениями структуры генов ко-
ровой области профагов СТХⱷ и RS1ⱷ. в результате 
горизонтального переноса генов образовались гено-
типы с различными комбинациями генов патогенно-
сти типичного эль тор и классического биовара. при 
этом геномы названных вариантов биовара эль тор 
обязательно содержат ген ctxBCl, кодирующий био-
синтез энтеротоксина классического типа (ст1) [14]. 
вместе с тем эволюционные преобразования в ги-
бридный вариант не затронули гены «домашнего 
хозяйства», в частности ген rtxC, специфичный для 
типичного токсигенного биовара эль тор. при этом 
в реакции полимеразной цепной реакции типичные 
токсигенные штаммы биовара эль тор образуют ам-
пликоны к генам ctxBEl и rtxC, а генетически изме-
ненные варианты биовара эль тор образуют ампли-
коны к генам ctxBCl и rtxC. 

учитывая генетические особенности гибрид ных 
вариантов эль тор, специалисты роснипчи «мик-
роб» разработали «набор реагентов для иденти-
фикации токсигенных штаммов Vibrio cholerae о1 
классического и эль тор биоваров и дифференциа-
ции эль тор вибрионов на типичные и измененные 
методом мультилокусной полимеразной цепной ре-
акции с электрофорезным учетом результатов (ген 
Vibrio cholerae вариант ctxB-рэФ)» [15, 16]. 

цель работы – анализ и оценка результатов 
пцр-тест-системы «гены Vibrio cholerae о1 вариант 

ctxB-rtxC, FL» для идентификации V. cholerae O1 с 
дифференциацией на типичные токсигенные и ге-
нетически измененные варианты в мультиплексном 
формате с гибридизационно-флуоресцентным мето-
дом учета результатов в режиме реального времени. 

материалы и методы

в работе использовали набор реагентов пцр-
тест-системы «гены Vibrio cholerae о1 вариант ctxB-
rtxC, FL», предназначенный для идентификации 
V. cholerae о1 с определением биовара и дифферен-
циацией вибрионов биовара эль тор на типичные 
штаммы и генетически измененные (гибридные) ва-
рианты методом мультилокусной полимеразной цеп-
ной реакции с гибридизационно-флуоресцентным 
учетом результатов, состоящий из следующих ин-
гредиентов (табл. 1). 

для изучения специфичности, специфической 
активности и чувствительности разработанной 
тест-системы использованы гомологичные штам-
мы: штаммы V. cholerae O1 стандартного образца 
Фкуз «ставропольский противочумный институт» 
со 002-9388-2010 «набор штаммов для контроля ка-
чества мибп для диагностики холеры» – 35 штам-
мов, V. cholerae non O1 – 6 штаммов, гетерологич-
ные штаммы – 5 штаммов (Shigella zonnei (2 штам-
ма), Salmonella typhimurium, S. enteritidis, Escherichia 
coli). 

Штаммы указанных микроорганизмов по-
лучены из коллекции патогенных микроорганиз-
мов ставропольского противочумного института, 
где холерные вибрионы хранились в 0,4 % агаре 
хоттингера при температуре 20–25 °с, а шигеллы, 
сальмонеллы и кишечные палочки – в 0,4 % агаре 
хоттингера при 4–6 °с.

подготовку проб проводили согласно 
му 1.3.2569-09 «организация работы лабораторий, 
использующих методы амплификации нуклеино-
вых кислот при работе с материалом, содержащим 
микроорганизмы I–IV групп патогенности».

выделение днк осуществляли с ис-
пользованием комплекта реагентов для экс-
тракции днк «амплипрайм днк-сорб-ам» 
(ооо «интерлабсервис», россия).

аллельспецифические праймеры для амплифи-
кации смеси генов F+R ctxB (ctxBСl+ctxBEl) и rtxC ме-
тодом полимеразной цепной реакции в мультиплекс-
ном формате c гибризационно-флуоресцентным 
учетом результатов на амплификаторе Rotor Gene Q5 
синтезировали в ооо «днк-синтез». полимеразную 
цепную реакцию двух реакционных смесей различ-
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ного состава с гибридизационно-флуоресцентной 
детекцией в режиме реального времени проводили в 
объеме 25 мкл (табл. 2).

режим амплификации: 1 цикл 95 °с – 3 мин; 
40 циклов 95 °с – 20 с; 57 °с – 30 с; 72 °с – 20 с. 
накопление продукта амплификации только c зон-
дом, специфичного к гену ctxBСl (G-FAM) в канале 
Green, свидетельствует о наличии в пробе ctxBСl (в1). 
накопление продукта амплификации только с зон-
дом, специфичного к гену ctxBEl (A-VIC) в канале  
HEX/VIC (Yellow), – о наличии в пробе гена ctxBEl (в3).  

накопление продукта амплификации с двумя зонда-
ми одновременно (в двух каналах) свидетельствует 
о наличии в пробе днк двух генов одновременно. 
накопление продукта амплификации только с зондом 
ROX, специфичного к гену rtxC в канале Orange, сви-
детельствует о наличии в пробе днк гена rtxC.

анализ и интерпретация результатов: 
a) анализ результатов амплификации днк иссле-

дуемых штаммов микроорганизмов с пцр-смесью 
№ 1: анализируют кривые накопления флуоресцент-
ного сигнала по двум каналам:

Таблица 1 / Table 1

состав набора реагентов Пцр-тест-системы «Гены Vibrio cholerae о1 вариант сtxB-rtxC, FL»
Composition of the set of reagents for the PCR test system “Vibrio cholerae O1 variant ctxB-rtxC, FL”

компонент
Component

описание 
Description

объем, мкл
Volume, μl

кол-во (пробирка)
Qty (test tube)

пцр-смесь 1: (F+R) праймеры ctxBCl (10 мкм) GREEN 
ctxBEl (10 мкм) YELLOW
PCR mixture 1: (F+R) ctxBCl primers (10 μM) GREEN 
ctxBEl (10 μM) YELLOW

лиофильно высушенный порошок, при растворении –  
прозрачная бесцветная жидкость, содержащая праймеры  

к генам В1 и В3
Freeze-dried powder, when dissolved – a clear colorless  

liquid containing primers for B1 and B3 genes

130 1

зонд G-FAM (10 мкм) GREEN
G-FAM probe (10 μM) GREEN

лиофильно высушенный порошок. выявляет ген B1  
на канале Green

Freeze-dried powder. Identifies B1 gene  
on the Green channel

55 1

зонд – A-VIC (10 мкм) YELLOW
Probe – A-VIC (10 μM) YELLOW

лиофильно высушенный порошок. выявляет ген B3  
на канале Yellow

Freeze-dried powder. Identifies the B3 gene  
on the Yellow channel

55 1

пцр-смесь 2: (F+R) праймеры rtxC (10 мкм) ORANGE
PCR-mixture 2: (F+R) rtxC primers (10μM) ORANGE

лиофильно высушенный порошок, при растворении –  
прозрачная бесцветная жидкость, содержащая праймеры  

к гену rtxC
Freeze-dried powder, when dissolved – a clear colorless  

liquid containing primers to the rtxC gene

130 1

зонд для выявления гена rtxC на канале ORANGE
Probe for detecting rtxC gene on the ORANGE channel

лиофильно высушенный порошок. выявляет ген rtxC  
на канале ORANGE

Freeze-dried powder. Identifies the rtxC gene  
on the ORANGE channel

55 1

смесь днтP 10х (5 мм)
dNTP Mixture 10x (5 mM)

прозрачная бесцветная жидкость
Transparent colorless liquid

55 1

10х буфер для TaqPol+MgCl2

10x Buffer for TaqPol+MgCl2

прозрачная бесцветная жидкость
Transparent colorless liquid

130 1

Taq-полимераза (5 ед/мкл)
Taq polymerase (5 units/μl)

прозрачная бесцветная жидкость 
Transparent colorless liquid

30 1

к – (H2O или рнк-элюент)
к – (H2O or RNA eluent)

вода очищенная – прозрачная бесцветная жидкость
Purified water – transparent colorless liquid

1200 1

пко+Class (днк, 569в)
PCS+Class (DNA, 569B)

прозрачная бесцветная жидкость – водный раствор днк 
V. cholerae O1 классического биовара

Transparent colorless liquid – aqueous solution  
of V. cholerae O1 DNA of classic biovar

55 1

пко+El Tor (днк, 484ст)
PCS+El Tor (DNA, 484St)

прозрачная бесцветная жидкость – водный раствор днк 
V. cholerae O1 биовара эль тор

Transparent colorless liquid – aqueous solution  
of V. cholerae O1 biovar El Tor

55 1

примечание :  набор реагентов «гены Vibrio cholerae О1 вариант ctxB-rtxC, FL» рассчитан на 50 определений с учетом положительных и от-
рицательных контролей. пко – положительный контрольный образец.

No te :  the set of reagents “Vibrio cholerae O1 variant ctxB-rtxC FL genes” is designed for 50 runs, taking into account positive and negative controls. 
PCS – positive control sample.
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- по каналу для флуорофлора G-FAM регистри-
руется сигнал, свидетельствующий о накоплении 
продукта амплификации фрагмента днк гена ctxBCl 
(B1) на канале Green; 

- по каналу для флуорофлора A-VIC 
регистрирует ся сигнал, свидетельствующий о на-
коплении продукта амплификации фрагмента днк 
гена ctxBEl(B3) на канале Yellow;

б) анализ результатов амплификации днк иссле-
дуемых штаммов микроорганизмов с пцр-смесью 
№ 2: по каналу для флуорофлора ROX регистриру-
ется сигнал, свидетельствующий о накоплении про-
дукта амплификации фрагмента днк гена rtxC на 
канале Orange.

уровень пороговой линии (порог) на всех ка-
налах учета – 0,05. величина порогового цикла 
для положительных проб составила: сt не ≥25. 
корректировка уклона выявленных кривых обяза-
тельна, процент устранения выбросов – 15–20 %.  
амплификацию осуществляли на приборе 
RotorGeneQ 5plex (QiaGen, Фрг).

результаты и обсуждение

результаты пцр-анализа днк штаммов V. chole-
rae при использовании тест-системы «гены Vibrio 
cholerae вариант ctxB-rtxC, FL» представлены в 
табл. 3 и на рисунке.

примеры результатов пцр-анализа днк генети-
чески измененных штаммов V. cholerae O1 представ-
лены на рисунке.

таким образом, набор реагентов пцр-тест-
системы «гены Vibrio cholerae вариант ctxB-rtxC, 
FL» выявляет в геноме токсигенных V. cholerae о1 
фрагменты днк генов ctxBСl, ctxBEl, rtxC (обладает 
специ фической активностью) и не обнаруживает дан-
ные гены у нетоксигенных V. cholerae о1 и non O1,  
а также у гетерологичных штаммов микроорганиз-
мов: S. zonnei 20, 76; S. typhimurium 160; S. enteriti-
dis 165; E. coli 406-1 (обладает специфичностью). 

образцы набора реагентов пцр-тест-системы 
«гены Vibrio cholerae о1 вариант ctxB-rtxC, FL» для 
идентификации штаммов V. cholerae о1 с определе-

Таблица 2 / Table 2

состав реакционных смесей
The composition of the reaction mixtures

смесь № 1
Mix No. 1

смесь № 2
Mix No. 2

10х буфер для TaqPol, 2,5 мкл
10x TaqPol buffer, 2.5 μl

10х буфер для TaqPol, 2,5 мкл
10x TaqPol buffer, 2.5 μl

MgCl2 (50 мкм), 2,0 мкл
MgCl2 (50 μM), 2.0 μl

MgCl2 (50 мкм), 2,0 мкл
MgCl2 (50 μM), 2.0 μl

(F+R ctxB) праймеры (10 мкм), 2,5 мкл
(F+R ctxB) primers (10 μM), 2.5 μl

(F+R rtxC) праймеры (10 мкм), 2,5 мкл
(F+R rtxC) primers (10 μM), 2.5 μl

зонд G-FAM (10 мкм), Green, 1 мкл
G-FAM probe (10 μM), Green, 1 μl зонд на rtxC (10 мкм), Orangе, 1 мкл

Probe for rtxC (10 μM), Orange, 1 μlзонд A-VIC (10 мкм), Yellow, 1 мкл
Probe A-VIC (10 μM), Yellow, 1 μl

смесь dNTPs (5 мкм), 4 мкл
dNTPs mixture (5 μM), 4 μl

смесь dNTPs (5 мкм), 4 мкл
DNTPs mixture (5 μM), 4 μl

TaqPol (5 ед/мкл), 1 мкл
TaqPol (5 U/μl), 1 μl

TaqPol (5 ед/мкл), 1 мкл
TaqPol (5 U/μl), 1 μl 

вода до 25 мкл 
Water up to 25 μl

вода до 25 мкл 
Water up to 25 μl

контроли:
Controls:

контроли:
Controls: 

к – (н2о) – отрицательный, 2,0 мкл 
к – (н2о) – negative control, 2.0 μl

к – (н2о) – отрицательный, 2,0 мкл 
к – (н2о) – negative control, 2.0 μl

пко+эль тор: днк V. cholerae El Tor 
PCS +El Tor: DNA V. cholerae El Tor 

пко+эль тор: днк V. cholerae El Tor
PKO+El Tor: DNA V. cholerae El Tor 

484ст (10 нг/мкл), 2 мкл
484St (10 ng/μl), 2 μl

484ст (10 нг/мкл), 2 мкл 
484St (10 ng/μl), 2 μl

пко+сlassical: днк V. cholerae Classical 
PCS +сlassical: DNA V. cholerae сlassical 

пко+сlassical: днк V. cholerae Classical 
PKO+сlassical: DNA V. cholerae сlassical 

569B(10 нг/мкл), 2 мкл
569B (10 ng/μl), 2 μl

569B(10 нг/мкл), 2 мкл 
569B (10 ng/μl), 2 μl

днк (10 нг/мкл) изучаемая, 2 мкл
DNA (10 ng/μl) studied, 2 μl 

днк (10 нг/мкл) изучаемая, 2 мкл 
DNA (10 ng/μl) studied, 2 μl 
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Таблица 3 / Table 3
Протокол учета результатов Пцр-анализа днк штаммов V. cholerae O1, non O1/139 и гетерологичных  

при использовании тест-системы «Гены Vibrio cholerae вариант ctxB-rtxC, FL»
Protocol for recording the results of PCR assay of V. cholerae O1, non O1/139 and heterologous strain DNA,  

using the test system “Vibrio cholerae variant ctxB-rtxC FL genes”

днк штаммов V. cholerae O1
DNA of V. cholerae O1 strains

пцр-смеси праймеров № 1, 2 V. cholerae O1
PCR primer mixtures No. 1, 2 V. cholerae O1

результат / Result 
(биовар / Biovar)каналы учета выявляемых генов в режиме реального времени

Channels for registering the detected genes in real-time mode
Green: (B1) Yellow: (B3) Orange: rtxC

к – (н2о) / K – (H2O) – – – –
пко+Class / PCS + Class + – – бк / BC
пко+El Tor / PCS + El Tor – + + бэт / BET
днк эль тор / DNA El Tor + – + гиэ / GME

дагестан, 1993 г. / Dagestan, 1993
1. V. cholerae O1, 64
2. V. cholerae O1, 169
3. V. cholerae O1, 1045
4. V. cholerae O1, 1308
5. V. cholerae O1, 1726

+
+
+
+
+

–
–
–
–
–

+
+
+
+
+

гиэ / GME
гиэ / GME
гиэ / GME
гиэ / GME
гиэ / GME

дагестан, 1994 г. / Dagestan, 1994
6. V. cholerae O1, 489
7. V. cholerae O1, 549
8. V. cholerae O1, 1095
9. V. cholerae O1, 1105
10. V. cholerae O1, 1120
11. V. cholerae, 1641

+
+
+
+
+
+

–
–
–
–
–
–

+
+
+
+
+
+

гиэ / GME
гиэ / GME
гиэ / GME
гиэ / GME
гиэ / GME
гиэ / GME

дагестан, 1998 г. / Dagestan, 1998
12 V. cholerae O1, 6к
13. V. cholerae O1, 8к
14. V. cholerae O1, 13к
15. V. cholerae 1720к 
16. V. cholerae 1, 17280 
17. V. cholerae O1, 17390

+
+
+
+
+
+

–
–
–
–
–
–

+
+
+
+
+
+

гиэ / GME
гиэ / GME
гиэ / GME
гиэ / GME
гиэ / GME
гиэ / GME

Украина, мариуполь (1994, 1995, 1998 гг.) / Ukraine, Mariupol (1994, 1995, 1998)
18. V. cholerae O1, 12к
19. V. cholerae O1, 31к
20. V. cholerae O1, 39к
21. V. cholerae O1, 43к
22. V. cholerae O1, 56к
23. V. cholerae O1, 80к

+
+
+
+
+
+

–
–
–
–
–
–

+
+
+
+
+
+

гиэ / GME
гиэ / GME
гиэ / GME
гиэ / GME
гиэ / GME
гиэ / GME

азербайджан, 1985 г.; ставрополь, 1990 г. / Azerbaijan, 1985; Stavropol, 1990
24. V. cholerae O1, 350аз
25. V. cholerae O1, 351аз
26. V. cholerae о1, 363аз
27. V. cholerae O1, 431ст
28. V. cholerae O1, 454ст
29. V. cholerae O1, 477ст

–
–
–
–
–
–

+
+
+
+
+
+

+
+
+
+
+
+

бэт / BET
бэт / BET
бэт / BET
бэт / BET
бэт / BET
бэт / BET

сочи, 2015 г. / Sochi, 2015 (sampling with traps)
30. V. cholerae O1, 3 л
31. V. cholerae O1, 5 л
32. V. cholerae O1, 7 л
33. V. cholerae O1, 548 л
34. V. cholerae O1, 647 л
35. V. cholerae O1, 1013 л

–
–
–
–
–
–

–
–
–
–
+
–

+
+
+
+
+
+

–
–
–
–

бэт / BET
–

азербайджан, V. choleraе не O1 / Azerbaijan, V. choleraе non-O1
36. V. cholerae не O1, 1775аз
37. V. cholerae не O1, 2286аз
38. V. cholerae не O1, 2603аз
39. V. cholerae не O1, 5278аз
40. V. cholerae не O1, 7007аз
41. V. cholerae не O1, 161–168, коллекция саказаки

–
–
–
–
–
–

–
–
–
–
–
–

–
–
–
–
–
–

–
–
–
–
–
–

Гетерологичные штаммы / Heterologous strains
42. S. zonnei, 20
43. S. zonnei, 76
44. S. enteritidis, 160
45. E. coli, 406-1
46. S. typhimurium, 165

–
–
–
–
–

–
–
–
–
–

–
–
–
–
–

–
–
–
–
–

примечание :  бк – биовар классический; бэт – биовар эль тор типичный; гиэ – генетически измененный биовар эль тор. 
No te :  BC – classic biovar; BET – biovar El Tor typical; GME – genetically modified El Tor. 
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типичные кривые амплификации при анализе днк штаммов V. cholerae о1, выделенных в республике дагестан в 1993, 1994, 1998 гг. 
канал Green (A); канал Yellow (B); канал Orange (C)

Typical amplification curves in the analysis of DNA of V. cholerae O1 strains isolated in the Republic of Dagestan in 1993, 1994, 1998. Green 
channel (A); Yellow channel (B); Orange channel (C)

нием биовара и дифференциацией биовара эль тор 
на типичные токсигенные и генетически изменен-
ные (гибридные) варианты методом мультилокусной 
полимеразной цепной реакции с гибридизационно-
флуоресцентным учетом результатов (серии 1–18 и 
2–18) соответствуют требованиям ту 21.10.60-52-
018977080–2019.

пцр-тест-система «гены Vibrio cholerae о1 
вариант ctxB-rtxC, FL» позволяет выявлять генети-
чески измененные штаммы холерных вибрионов 
биовара эль тор и соответствует результатам, полу-
ченным с помощью пцр-тест-системы «гены Vibrio 
cholerae о1 вариант ctxB-rstR-rstC, рэФ» (опытный 

образец, ставропольский противочумный инсти-
тут) и пцр-тест-системы «ген V. cholerae вариант 
ctxB-рэФ», предназначенной для идентификации 
токсигенных штаммов V. cholerae о1 серогруппы, 
определения биовара выделенного штамма, диффе-
ренциации эль тор вибрионов на типичные штаммы 
и генетически измененные варианты методом муль-
типлексной полимеразной цепной реакции с элек-
трофоретическим учетом результатов (производство 
роснипчи «микроб»). 

основное преимущество разработанной пцр-
тест-системы «гены Vibrio cholerae о1 вариант 
ctxB-rtxC, FL» при сравнении с указанными выше 
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заключается в том, что идентификация штаммов 
V. cholerae о1 с определением биовара и диффе-
ренциацией биовара эль тор на типичные токси-
генные и генетически измененные (гибридные) ва-
рианты осуществляется методом мультилокусной 
полимеразной цепной реакции с гибридизационно-
флуоресцентным учетом результатов в режиме ре-
ального времени. воспроизводимость результатов, 
получаемых с помощью данной пцр-тест-системы, 
составляет 100 %. чувствительность тест-системы 
составила 103 гэ/мл.

представленная пцр тест-система «гены Vibrio 
cholerae о1 вариант ctxB-rtxC, FL» может быть ис-
пользована для повышения эффективности системы 
эпидемиологического надзора за холерой и принятия 
обоснованного решения по объему противоэпидеми-
ческих мероприятий в случае ее завоза на террито-
рию российской Федерации. 

на пцр-тест-систему «гены Vibrio cholerae о1 
вариант ctxB-rtxC, FL» получен патент рФ на изобре-
тение № 2732448 (опубл. 24.08.2020, бюл. № 24) [17].

конфликт интересов. авторы подтверждают 
отсутствие конфликта финансовых/нефинансовых 
интересов, связанных с написанием статьи.
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