
Комплексное автоматизированное 
решение для пробоподготовки ПЦР на 
примере оценки «женского здоровья»

Рыжих Павел, к.м.н., ООО «Амплитек»



Амплитек

• Компания основана в октябре 2017 года
• Резидент площадки «Мосмедпарк»
• Штат сотрудников более 50 человек



Направления развития

ООО 
Амплитек

Роботизированные 
станции 

пробоподготовки

Разработка ПО для 
автоматизации 
технологических 
процессов ПЦР 
лабораторий

Разработка 
наборов реагентов 
для молекулярной 

диагностики



Оборудование для выделения и очистки 
нуклеиновых кислот



Станция для  автоматической экстракции 
ДНК/РНК и приготовления ПЦР «Amplitech E1»

(РЗН 2022/16981)

Экстракция от 1 до 48 образцов



1. Одноразовые наконечники
2. Реакционные пробирки
3. Штативы с реагентами
4. Плашки с ПЦР‐смесью
5. Емкость для сброса наконечников

1
2

3
4

5

1
2

3
4

5

Схема рабочего стола



Состав набора для экстракции



Ячейки для внесения биологического материала отмечены красной полосой

Штрих‐код ряда Уникальный Штрих код 
картриджа

программирование станции осуществляется за счет считывания штрих-кодов



1 образец



• Реагенты для 
экстракции в 
картриджах

• ПЦР‐реагенты в 
предраскапанном
формате

AmpliTech E1

От образца…

…до результата

Возможности станции в полной мере раскрываются в виде комплексного предложения со
специализированными реагентами и программным обеспечением

Комплексное предложение для автоматизации 

ПЦР от ООО «Амплитек»



Amplitech E1
+

оценка вагинального биотопа у 
женщин



Amplitech STIC (R) (РЗН 2023/20085)



STIC (Sexually Transmitted Infection Complex)

CNMT

Герпесы

Микоплазмы

Кандиды

Аэробный 
вагинит
(Аэробы)

Бактериаль
ный 

вагиноз
(Анаэробы)

Amplitech 
STIC (R)
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M.genitalium
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C.parapsilosis, C.tropicalis)
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Enterobacterium spp.

G.vaginalis/A.vaginae/
P.bivia/Mobiluncus spp.
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Бланк заключения 1



Бланк заключения 1



Бланк заключения 2



Бланк заключения 3



Amplitech STIC (R) (РЗН 2023/20085)

«Набор реагентов для определения основных патогенных и условно-
патогенных микроорганизмов урогенитального тракта женщин
методом ПЦР с детекцией в режиме «реального времени» (Amplitech
STIC (R)) по ТУ 21.20.23-019-19926214-2023»

o C. trachomatis, N. gonorrhoeae, M. genitalium, T. vaginalis, HSV1, HSV2, CMV,
Candida spp., U. parvum, U. urealyticum, M. hominis, G. vaginalis, A. vaginae, P. bivia, 
Mobiluncus spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Enterobacterium spp., 
Lactobacillus spp. .

o 22 пациента на 96 луночный амплификатор
o плашка с предраскапанной ПЦР-смесью (необходимо только добавить 

выделенную ДНК) 
o Набор хранится при температуре от 2 °С до 8 °С 
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o 22 пациента на 96 луночный амплификатор
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выделенную ДНК) 
o Набор хранится при температуре от 2 °С до 8 °С 

Цикл пробоподготовки для загрузки 1 
планшентного амплификатора

менее 20 минут

программа амплификации (CFX)
57 минут



Amplitech E1
+

ВПЧ тестирование



Текущий формат проведения исследования 
ПАП-тест + ВПЧ-тест

ПАП-тест

ВПЧ-тест



Формат проведения исследования ПАП-тест + 
ВПЧ-тест с применением решения Amplitech

ПАП-тест

ВПЧ-тест



ДНК ВПЧ (R) (РЗН 2022/17670) 

• Материал для исследования мазки со слизистой оболочки 
влагалища, соскобы эпителия со слизистой оболочки 
цервикального канала, соскобы эпителия со слизистой оболочки 
цервикального канала в транспортной среде для жидкостной 
цитологии

• Протокол для экстракции из мазков со слизистой оболочки 
влагалища и соскобов эпителия со слизистой оболочки 
цервикального канала

23 минуты
• Протокол для экстракции из соскобов эпителия со слизистой 
оболочки цервикального канала в транспортной среде для 
жидкостной цитологии

102 минуты

Время экстракции (с разнесением нуклеиновых 
кислот в 4-е ПЦР смеси)





Amplitech HPV ST (R) (РЗН 2023/19335)

Качественное и количественное определение и генотипирование 14
генотипов ДНК вирусов папилломы человека высокого канцерогенного 
риска

o используются ДНК-мишени, находящиеся в областях генов Е6 и Е7
o плашка с предраскапанной ПЦР-смесью (необходимо только добавить 

выделенную ДНК) 
o Набор хранится при температуре от 2 °С до 8 °С 
o Используются две пробирки на одного пациента

Анализ результатов возможен только при использовании ПО ООО «Амплитек»



Amplitech HPV GT (R) (РЗН 2022/17671)

Качественное и количественное определение и генотипирование 16 
генотипов ДНК вирусов папилломы человека высокого (14 типов) и 
низкого канцерогенного риска (2 типа)

o используются ДНК-мишени, находящиеся в областях генов Е6 и Е7
o плашка с предраскапанной ПЦР-смесью (необходимо только добавить 

выделенную ДНК) 
o Набор хранится при температуре от 2 °С до 8 °С 
o Используются четыре пробирки на одного пациента

Смесь
Выявляемые генотипы

FAM R6G ROX Cy5 Cy5.5
Смесь HPV GT (R)‐1 16 18 45 31 ВК (Glob)
Смесь HPV GT (R)‐2 35 33 39 51 ВК (Glob)
Смесь HPV GT (R)‐3 52 58 56 59 ВК (Glob)
Смесь HPV GT (R)‐4 66 68 11 6 ВК (Glob)



Направления развития

ООО 
Амплитек

Роботизированные 
станции 

пробоподготовки

Разработка ПО для 
автоматизации 
технологических 
процессов ПЦР 
лабораторий

Разработка 
наборов реагентов 
для молекулярной 

диагностики



Примеры интерфейса ULA



Наборы для экстракции нуклеиновых кислот
№ Название РУ Назначение

1 РНК-100 РЗН 2021/14184

Набор предназначен для экстракции РНК вирусов из биологического материала 
человека, полученного от лиц с клинической симптоматикой респираторного 
заболевания с подозрением на инфекцию COVID-19, а также от лиц, не имеющих 
признаков простудных заболеваний, для последующего исследования методом ОТ-
ПЦР

2 ДНК-100 РЗН 2021/13235 Набор предназначен для экстракции ДНК из биологического материала человека 
для последующего исследования методом ПЦР

3 ДНК-ВПЧ (R) РЗН 2022/17670

Набор является вспомогательным средством в лабораторной диагностике in vitro. 
Набор предназначен для экстракции ДНК вирусов папилломы человека (ВПЧ) и 
ДНК человека из биологического материала человека для последующего 
исследования методом ПЦР с использованием совместимых  наборов реагентов 
производства ООО «Амплитек».

4 РНК-100 (R) РЗН 2022/17400

Набор предназначен для экстракции РНК SARS-CoV-2 из мазков из носоглотки 
и/или ротоглотки человека, полученных от лиц с клинической симптоматикой 
респираторного заболевания с подозрением на инфекцию COVID-19, а также от 
лиц, не имеющих признаков простудных заболеваний, для последующего 
исследования методом ОТ-ПЦР. Противопоказания к применению набора 
отсутствуют.
Набор предназначен для применения c набором реагентов «Amplitech SARS-CoV-2 
(R)» (ООО «Амплитек»)

5 НК-100 3 кв. 2023
Набор предназначен для экстракции ДНК человека, вирусов, грибов, бактерий, 
простейших и РНК вирусов из биологического материала человека для 
последующего исследования методом ПЦР

6 НК-400 РЗН 2023/20354

Набор предназначен для экстракции РНК/ДНК вирусов из плазмы крови человека, 
полученной от лиц с клинической симптоматикой и/или подозрением на наличие 
парентеральных вирусных инфекций, а также от лиц, не имеющих признаков 
заболеваний, для последующего исследования методом ПЦР



ПЦР-наборы для амплификации НК

№ Название РУ Назначение
1 Amplitech SARS-CoV-2 (D) РЗН 2023/19337 Набор предназначен для качественного определения РНК коронавируса SARS-CoV-2 

2 Amplitech STIC (R) РЗН 2023/20085
«Набор реагентов для определения основных патогенных и условно-патогенных микроорганизмов 
урогенитального тракта женщин методом ПЦР с детекцией в режиме «реального времени» 
(Amplitech STIC (R)) по ТУ 21.20.23-019-19926214-2023»

3 Amplitech HPV GT (R) РЗН 2022/17671
Набор реагентов для качественного и количественного определения и генотипирования ДНК вирусов 
папилломы человека высокого и низкого канцерогенного риска методом ПЦР с детекцией в режиме 
«реального времени» (Amplitech HPV GT (R))

4 Amplitech HPV ST (R) РЗН 2023/19335
Набор реагентов для качественного и количественного определения и генотипирования ДНК вирусов 
папилломы человека высокого и низкого канцерогенного риска методом ПЦР с детекцией в режиме 
«реального времени» (Amplitech HPV GT (R))

5 Amplitech CNMT РЗН 2022/18635 Набор предназначен для качественного и количественного определения ДНК Chlamydia trachomatis, 
Neisseria gonorrhoeae, Mycoplasma genitalium и Trichomonas vaginalis

6 Amplitech CT РЗН 2022/18597 Набор предназначен для качественного и количественного определения ДНК Chlamydia trachomatis

7 Amplitech NG РЗН 2022/18589 Набор предназначен для качественного и количественного определения ДНК Neisseria gonorrhoeae

8 Amplitech MG РЗН 2022/18613 Набор предназначен для качественного и количественного определения ДНК Mycoplasma genitalium

9 Amplitech TV РЗН 2022/18590 Набор предназначен для качественного и количественного определения ДНК Trichomonas vaginalis

10 Amplitech HCV РЗН 2023/19335 Набор предназначен для качественного и количественного определения РНК HСV

11 Amplitech HBV РЗН 2023/20339 Набор предназначен для качественного и количественного определения ДНК HBV

12 Amplitech Up/Uu/Mh РЗН 2023/20801 Набор предназначен для качественного и количественного определения ДНК Ureaplasma parvum, 
Ureaplasma urealyticum, Mycoplasma hominis

13 Amplitech HSVII/HSVI/CMV РЗН 2023/20794 Набор предназначен для качественного и количественного определения ДНК HSVI, HSVII, CMV



Наборы для экстракции нуклеиновых кислот (1)

С использованием Amplitech E1 С использованием центрифугирования, 
магнитного штатива и KingFisher



Спасибо за внимание!

https://www.youtube.com/watch?v=96Q7DI7JAm8
https://www.youtube.com/@amplitech


