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Пандемия COVID-19, обусловленная новым 
коронавирусом SARS-CoV-2, вызвала зна-

чительную заболеваемость и смертность во всем 
мире, а также привела к серьезным социаль- 
ным и экономическим проблемам. По состоянию 

на 11 мая 2022 г. в мире зарегистрировано бо-
лее 515 миллионов случаев заболевания COVID-19 
из которых более 6 миллионов закончились ле-
тально [15]. Лабораторные методы исследования 
играют ключевую роль как в диагностике, так 
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Серологические тесты для выявления специфических антител к SARS-CoV-2 являют-
ся важным инструментом как в подтверждении диагноза, так и в исследовании эпиде-
миологических особенностей инфекции. С целью сравнительного анализа доступных 
для приобретения в Республике Беларусь тест-систем для качественного (есть/нет) 
определения IgG антител к SARS-CoV-2 методом ИФА было проведено исследование 
четырех коммерческих наборов различных производителей: Вектор-Бест, Россия; 
НИЦЭМ им. Н. Ф. Гамалеи, Россия; Альгимед, Беларусь; Wuhan Fine Biotech, Китай. 
Все тест-системы показали хорошее качество выявления специфических IgG. Наиболь-
шую чувствительность (100,0  %) имели тест-системы производства Вектор-Бест, 
Россия, и Wuhan Fine Biotech, Китай; наибольшей специфичностью (100,0 %) обладала 
тест-система производства Альгимед, Беларусь. Выполнена оценка зависимости коэффи-
циента позитивности образцов от концентрации IgG к SARS-CoV-2. Показано, что 
делать заключение о количестве антител на основании коэффициента позитивности 
(или показателей оптической плотности) в тест-системе, предназначенной для их ка-
чественного определения, не представляется возможным. 
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Serological tests for the detection of specific antibodies to SARS-CoV-2 are an important 
tool both for confirming the diagnosis and for the epidemiological investigations. Comparative 
analysis of ELISA test kits for qualitative determination (yes/no) of IgG antibodies to SARS-CoV-2 
available for purchase in the Republic of Belarus was done. The study included four commercial 
kits of various manufacturers: Vector-Best, Russia; N. F. Gamalei Research Center, Russia; 
Algimed, Belarus; Wuhan Fine Biotech, China. All test kits showed high quality in detection 
of specific IgG. The kits produced by Vector-Best, Russia, and Wuhan Fine Biotech, China 
had the highest sensitivity (100.0 %); the kits produced by Algimed, Belarus, had the greatest 
specificity (100.0 %). The dependence between the optical density of the samples and the concen-
tration of IgG to SARS-CoV-2 was evaluated. The results showed that it is not possible to make 
a conclusion about the amount of antibodies based on the optical density of the sample in the test 
kits designed for their qualitative determination.
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и в осуществлении эпидемиологического надзора 
за инфекцией, обусловленной SARS-CoV-2. Хотя 
выявление вирусной нуклеиновые кислоты являет-
ся золотым стандартом ее диагностики, этот ме-
тод достаточно трудоемок, требует много време-
ни и сопряжен с риском перекрестной контами-
нации образцов [20, 14]. Точность исследования 
также зависит от условий сбора и транспорти-
ровки образцов, и отрицательный результат не 
может полностью исключить наличия возбудите-
ля [17]. С учетом этого для диагностики COVID-19, 
отслеживания контактов и проведения эпидемио-
логических исследований были разработаны ме-
нее дорогие и более простые в использовании 
серологические тесты. 

В ответ на инфицирование SARS-CoV-2 иммун-
ная система вырабатывает специфичные к ви- 
русу антитела, включая иммуноглобулин M (IgM) 
и иммуноглобулин G (IgG), и их выявление может 
использоваться в качестве дополнительного мето-
да подтверждения инфекции. Определенные огра-
ничения в использовании серологических тестов 
обусловлены прежде всего тем, что антитела по-
являются с некоторой задержкой после начала 
заболевания [19]. Показано, что положительный 
уровень специфических IgG к SARS-CoV-2 в тече-
ние трех недель после появления симптомов име-
ли 100 % обследованных, а специфических IgM – 
94,1  % [11]. Вместе с тем, изучение профиля 
специфических антител может помочь не только 
в постановке диагноза, но и в оценке тяжести те-
чения заболевания, установлении связи иммун-
ного статуса со скоростью освобождения от ви-
руса, а также в исследовании эпидемиологиче-
ских особенностей инфекции [8, 16, 18]. 

Исследование IgG антител с целью оценки се-
ропревалентности к SARS-CoV-2 имеет решаю-
щее значение для понимания риска заражения, 
позволяет оценить уровень коллективного имму-
нитета и степень его отличия от пороговых зна-
чений, показать истинное распространение воз-
будителя в популяции в сравнении с зарегистри-
рованным на определенный момент времени 
количеством случаев [2]. Проведение скрининга 
и дальнейшего мониторирования серопревалент-
ности требуется для обеспечения эффективного 
эпиднадзора и надежного прогнозирования те-
чения эпидемического процесса [5]. Значимость 
изучения специфических IgG с целью оценки серо-
превалентности особенно велика на территориях 
с относительно низкой заболеваемостью COVID-19 
и невысоким уровнем тестирования подозритель-

ных случаев, поскольку позволяет пролить свет 
на реальную ситуацию с инфекцией COVID-19 [12]. 

Проведенные исследования по анализу IgG 
антител к SАRS-СоV-2 в различных типах образцов 
крови показали высокую согласованность обна-
ружения антител в капиллярной крови из пальца, 
а также сыворотке и плазме венозной крови [10]. 
Выявление антител при COVID-19 проводится 
с использованием методов хемилюминесценции, 
иммунохроматографии и иммуноферментного ана-
лиза (ИФА). На рынок поступает достаточно боль-
шое число тест-систем, предназначенных для вы-
явления антител к SARS-CoV-2, и их сравнитель-
ные исследования направлены на оценку как 
эксплуатационных характеристик, так и аналитиче-
ских и диагностических показателей. В ряде работ 
была показана высокая эффективность хемилю-
минесцентного иммуноанализа и ИФА по сравне-
нию с иммунохроматографическим [1, 9, 13]. 
Вместе с тем подчеркивается необходимость даль-
нейших исследований для понимания характерис
тик каждого метода и их соответствия конкретным 
задачам. Результаты проведенных исследований 
свидетельствуют о необходимость тщательного 
изучения лабораториями тест-систем до их широ-
кого использования, чтобы обеспечить качествен-
ный серологический мониторинг SARS-CoV-2 [4, 6].

Цель данной работы: провести сравнительную 
оценку доступных для приобретения в Республике 
Беларусь коммерческих иммуноферментных тест-
систем, предназначенных для качественного выяв-
ления IgG антител к SARS-CoV-2 в сыворотке крови.

В исследование были включены четыре коммер-
ческие иммуноферментные тест-системы для каче-
ственного выявления IgG антител к SARS-CoV-2, 
доступные для приобретения в Республике Бела-
русь: «ИФА-IgGRBD-SARS-CoV-2», Альгимед, Бе- 
ларусь; «SARS-CoV-2-IgG-ИФА-БЕСТ», Вектор-Бест, 
Россия; «SARS-CoV-2-RBD-ИФА-Гамалеи», НИЦЭМ 
им. Н. Ф. Гамалеи, Россия; «Human Anti-2019 
nCoV(S) IgG ELISA Kit», Wuhan Fine Biotech, Китай. 

Материалом для исследования служили 
200 образцов сыворотки крови из коллекции ла-
боратории вакциноуправляемых инфекций, в том 
числе 100 положительных образцов (содержащих 
IgG к SARS-CoV-2) и 100 отрицательных образцов 
(не содержащих IgG к SARS-CoV-2). В качестве 
«золотого стандарта» для отбора положительных 
и отрицательных образцов сыворотки крови была 
использована рекомендованная ВОЗ качественная 
тест-система для выявления суммарных (IgM, IgG) 
антител к RBD SARS-CoV-2: Wantai SARS-CoV-2 
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Total Ab (Beijing Wantai Biological Pharmacy Enter-
prise, Пекин, Китай). Высокие аналитические ха-
рактеристики этой тест-системы были подтверж-
дены в предыдущих исследованиях, показавших, 
что чувствительность и специфичность составляют, 
соответственно, 93–98  % и 99–100  % [19, 20]. 
Для подтверждающего исследования и количествен-
ной оценки IgG антител была использована реко-
мендованная ВОЗ тест-система COVID-SeroIndex, 
Kantaro Quantitative SARS-CoV-2 IgG Antibody 
RUO Kit (R&D Systems, Bio-Techne, Minneapolis, 
MN, США), предназначенная для двухфазного по-
следовательного качественного и количественно-
го определения IgG антител к RBD фрагменту 
и полноразмерному S белку SARS-CoV-2 соответ-
ственно. Концентрация IgG антител выражалась 
в арбитражных единицах в мл (АЕ/мл). 

Чувствительность, специфичность, прогности-
ческую значимость положительных и отрицатель-
ных образцов, которые рассчитывали по следую-
щим формулам:

	 чувствительность = a/(a + c) × 100 %,	 1

где а – истинно положительные результаты, с – 
ложноотрицательные результаты;

	 специфичность = d/(d + b) × 100 %,	 2

где d – истинно отрицательные результаты, в – 
ложноположительные результаты; 

	 прогностическая значимость положительных	
	 образцов = a/(a + b) × 100 %,	 3

где а – истинно положительные результаты, b – 
ложноположительные результаты;

	 прогностическая значимость отрицательны	  
	 образцов = d/(c + d) × 100 %,	 4

где d – истинно отрицательные результаты, с – 
ложноотрицательные результаты.

Для каждой из четырех тест-систем, включен-
ных в сравнительное исследование, на основа-
нии прилагаемой к набору инструкции произво-
дителя были проанализированы характеристики 
в отношении следующих параметров: полное наи-
менование, вариант ИФА, назначение (направ-
лен на качественную или количественную оценку 
результатов), критерии оценки результатов, техни-
ческие параметры проведения ИФА (таблица 1).

Согласно инструкциям производителя, все 
включенные в сравнение тест-системы основаны 
на использовании непрямого ИФА и предназначе-
ны для исследования IgG антител к RBD фрагмен-

ту поверхностного гликопротеина (S) SARS-CoV-2. 
Хотя в тест-системе производства Китая в каче-
стве антигена указан S протеин, представленная 
нуклеотидная последовательность соответствует 
RBD участку этого белка, то есть по данному па-
раметру все тест-системы являются однотипны-
ми. Критерием оценки полученных результатов 
во всех наборах, за исключением набора произ-
водства Wuhan Fine Biotech, Китай, является отно-
сительная величина или коэффициент, который 
представляет собой отношение оптической плот-
ности (ОП) образца к ОП отрицательного контроля. 
Для тест-системы производства Китая ОП образ-
ца сравнивается с удвоенной величиной ОП отри-
цательного контроля. Все тест-системы направ-
лены на качественную оценку наличия антител, 
что означает представление результата в виде 
«присутствуют»/«отсутствуют» (есть/нет).

При использовании всех тест-систем требуется 
наличие термостата в лаборатории – инкубация 
проводится при 37 ºС. Образцы исследуются в раз-
ведении от 1/50 до 1/200, в двух тест-системах 
в исследование берется 10 мкл сыворотки, т. е. 
объем, который традиционно используется для ИФА, 
и в одной – 5 мкл, разведение этих образцов про-
водится в два этапа, в дополнительном и основ-
ном планшетах. В тест-системе производства Ки-
тая исследуется 1 мкл сыворотки с разведением 
образца только в основном планшете. Наиболее 
короткое общее время инкубации имеют тест-
система производства Китая (1 час 10 минут) 
и российская Вектор-Бест (1 час 25 минут), у двух 
других тест-систем оно превышает 2 часа. 

Поскольку использованная в качестве золо-
того стандарта тест-система Wantai SARS-CoV-2 
Total Ab (Beijing Wantai Biological Pharmacy Enter-
prise, Пекин, Китай) выявляет суммарные антите-
ла (IgM, IgG) к SARS-CoV-2, все отобранные с ее по-
мощью положительные и отрицательные сыворотки 
крови были дополнительно исследованы в тест-
системе COVID-SeroIndex (Kantaro Quantitative 
SARS-CoV-2 IgG Antibody RUO Kit), направленной 
как на выявление, так и на количественную оцен-
ку специфических IgG. Проведенное исследова-
ние показало полное соответствие результатов, 
то есть все взятые в сравнительное исследова-
ние сыворотки крови являлись положительными 
или отрицательными как в тест-системе Wantai 
SARS-CoV-2 Total Ab, так и COVID-SeroIndex.

Исследование 100 положительных образцов 
сыворотки крови показало, что в тест-системах 
производства Вектор-Бест, Россия, и Wuhan Fine 
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Biotech, Китай, все они были правильно распозна-
ны как положительные (таблица 2). Таким образом, 
несмотря на наиболее короткое время инкуба-
ции в этих тест-системах и исследование в наборе 

китайского производства лишь 1 мкл нативной 
сыворотки они продемонстрировали высокое ка-
чество выявления положительных образцов. В тест-
системе НИЦЭМ им. Н. Ф. Гамалеи, Россия, поло-
жительными оказалось 96 образцов, в тест-системе 
Альгимед, Беларусь – 91. 

При исследовании 100 отрицательных образ-
цов все они оказались отрицательными только 
в тест-системе производства Альгимед, Беларусь. 
Тест-системы производства НИЦЭМ им. Н. Ф. Га-
малеи, Россия, и Вектор-Бест, Россия, правильно 
распознали 99 и 97 образцов соответственно. 
Тест-система Wuhan Fine Biotech, Китай, выяви-
ла лишь 89 отрицательных образцов. 

Таблица 1. Характеристика тест-систем для выявления IgG антител к SARS-CoV-2 методом ИФА

Параметр «SARS-CoV-2-IgG-ИФА-БЕСТ», 
Вектор-Бест, Россия

«SARS-CoV-2-RBD-ИФА-Гамалеи», 
НИЦЭМ им. Н. Ф. Гамалеи, 

Россия

«ИФА-IgGRBD-SARS-CoV-2», 
Альгимед, Беларусь

«Human Anti-2019 nCoV(S) IgG 
ELISA Kit», Wuhan Fine 

Biotech, Китай

Полное наимено-
вание

Набор реагентов для им-
муноферментного выяв-
ления иммуноглобулинов 
класса G к SARS-CoV-2

Набор реагентов для имму-
ноферментного выявления 
иммуноглобулинов класса 
G к рецептор-связывающе-
му домену поверхностного 
гликопротеина S коронави-
руса SARS-CoV-2

Набор реагентов для 
определения иммуногло-
булинов класса G к RBD-
участку вируса SARS-
CoV-2

Тип тест-системы 
(вариант ИФА)

Непрямой вариант твер-
дофазного ИФА с исполь-
зованием рекомбинант-
ного антигена SARS-CoV-2

Используется рекомбинант-
ный RBD гликопротеина S 

Непрямой неконкурент-
ный метод ИФА

Непрямой ИФА, исполь-
зуется рекомбинантный 
2019-nCoV Spike протеин 
(дана нуклеотидная по-
следовательность RBD)

Назначение Для качественного опре-
деления IgG

Для качественного выяв-
ления IgG

Для качественного опре-
деления IgG

Для качественного опре-
деления IgG

Критерии оценки 
результатов

Коэффициент позитивно-
сти (отношение ОП образ-
ца к ОП отрицательного 
контроля)

Коэффициент позитивно-
сти (отношение ОП образца 
к ОП отрицательного конт
роля) 

Коэффициент позитивно-
сти (отношение ОП образ-
ца к ОП отрицательного 
контроля 

Отсекающая величина: 
ОП отрицательного конт
роля ×2,1

Дополнительные 
указания 
производителя

Интенсивность окрашива-
ния субстрата пропорцио-
нальна концентрации IgG 
к SARS-CoV-2 в образце

Интенсивность окраски 
раствора прямо пропор-
циональна количеству ан-
тигена в пробе

Оптическая плотность рас-
твора субстрата находит-
ся в прямой зависимости 
от количества IgG к RBD-
участку гликопротеина S

Число исследова-
ний без учета 
контролей 

93 46 (92 лунки, по 2 лунки 
на образец)

92 91

Объем нативной 
сыворотки 

10 мкл 5 мкл 10 мкл 1 мкл

Разведение образ-
цов сыворотки

1/100 (предварительно 
1/10, в планшете 1/100)

1/200 (предварительно 
1/20, в планшете 1/200)

1/200 (предварительно 
1/20, в планшете 1/200)

1/50 (только 
в планшете 1/50)

Количество 
инкубаций

3 3 3 3

Общее время 
инкубации

1 час 25 мин 2 часа 15 мин 2 часа 15 мин 1 час 10 мин

Условия 
инкубации

37 ºС 37 ºС 37 ºС 37 ºС

Длина волны 
спектрофото- 
метра для учета 
результатов

450 нм 450 нм 450 нм 450 нм

Таблица 2. Число положительных и отрицательных 
на наличие IgG к SARS-CoV-2 образцов, выявленных 
при использовании иммуноферментных тест-систем 

различных производителей

Тест-система (производитель)
Выявлено 

положитель-
ных образцов

Выявлено 
отрицательных 

образцов

Вектор-Бест, Россия 100 97
НИЦЭМ им. Н. Ф. Гамалеи, Россия 96 99
Альгимед, Беларусь 91 100
Wuhan Fine Biotech, Китай 100 89
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Как известно, чувствительность тест-системы 
оценивается как доля правильно распознанных 
заведомо положительных образцов; специфич-
ность – как доля правильно распознанных заве-
домо отрицательных образцов; прогностическая 
значимость положительных образцов – как доля 
образцов с положительным результатом, которые 
действительно являются положительными; прогно-
стическая значимость отрицательных образцов – 
как доля образцов с отрицательным результатом, 
которые действительно являются отрицательны-
ми. Полученные показатели для каждой из ана-
лизируемых тест-системам представлены в таб
лице 3. 

В целом, все тест-системы продемонстрирова-
ли хорошее качество выявления IgG к SARS-CoV-2 
и по основным показателям превысили 95 % уро-
вень. Лишь чувствительность и, соответственно, 
прогностическая значимость отрицательных образ-
цов в тест-системе производства Альгимед, Бе-
ларусь, а также специфичность и прогностиче-
ская значимость положительных образцов в тест-
системе Wuhan Fine Biotech, Китай, были ниже 
этого уровня. Наибольшую чувствительность имели 
тест-системы производства Вектор-Бест, Россия, 
и Wuhan Fine Biotech, Китай – 100,0 %; для набо-
ров НИЦЭМ им. Н. Ф. Гамалеи, Россия, и Альги-
мед, Беларусь эти показатели составили 96,0 % 
и 91,0 % соответственно. Наибольшей специфич-
ностью обладала тест-система Альгимед, Бела-
русь – 100,0 %; несколько ниже этот показатель 
был у российских наборов НИЦЭМ им. Н. Ф. Га-
малеи и Вектор-Бест – 99,0 % и 97,0 % соответ-
ственно; у набора Wuhan Fine Biotech, Китай, 
он не достиг 90 % (89,0 %). Таким образом, ни одна 
из анализируемых тест-систем не достигла одновре-
менно 100,0 % чувствительности и 100,0 % спе- 
цифичности в сравнении с рекомендованной ВОЗ 
тест-системой. Наибольшее совпадение результа-
тов по сочетанию двух параметров имел набор 
производства Вектор-Бест, Россия. 

Несмотря на то, что все тест-системы направ-
лены на качественную оценку наличия антител, 

для трех из них (за исключением тест-системы 
производства Китая) в инструкции указано, что 
интенсивность окраски (или ОП) раствора прямо 
пропорциональна количеству антигена в пробе. 
Таким образом производитель, хотя и не позво-
ляет установить концентрацию антител, заявляет 
о возможности их сравнительной количествен-
ной оценки (больше/меньше). Поскольку мы рас-
полагали рекомендованной ВОЗ тест-системой 
для количественной оценки антител, представля-
ло интерес подтвердить наличие зависимости ОП 
образцов от концентрации IgG. Для унификации 
результатов такое исследование было проведено 
для всех четырех тест-систем. 

Во всех положительных образцах сыворотки 
крови, использованных для сравнительного ана-
лиза, с помощью тест-системы COVID-SeroIndex 
(Kantaro Quantitative SARS-CoV-2 IgG Antibody 
RUO Kit) была определена концентрация специ-
фических IgG, которая выражалась в арбитраж-
ных единицах в мл (АЕ/мл). Результаты сопостав-
ления коэффициента позитивности образца и кон-
центрации специфических IgG в этом образце 
для каждой тест-системы представлены на рисунке.

Как видно из рисунка, для всех тест-систем 
линия регрессии имела восходящий характер 
и отражала, в целом, повышение оптической плот-
ности при повышении концентрации IgG в образ-
це. Вместе с тем, ни для одной из тест-систем 
коэффициент корреляции R2 не превысил 0,5, что 
не исключает взаимозависимости этих показа-
телей, но говорит о их слабой связи. При близких 
значениях концентрации антител исследован-
ные образцы имели существенно различавшие-
ся коэффициенты позитивности. С учетом этого, 
делать заключение о концентрации антител в об-
разце исходя из его коэффициента позитивности 
(или оптической плотности), полученной при иссле-
довании в качественной тест-системе, не пред-
ставляется возможным.

С целью анализа доступных для приобрете-
ния в Республике Беларусь тест-систем для ка- 
чественного определения (есть/нет) IgG антител 

Таблица 3. Чувствительность, специфичность, прогностическая значимость 
положительных и отрицательных образцов для ИФА тест-систем для выявления IgG к SARS-CoV-2

Тест-система, производитель Чувствительность, 
%

Специфичность, 
%

Прогностическая значимость 
положительных образцов, %

Прогностическая значимость 
отрицательных образцов, %

Вектор-Бест, Россия 100,0 97,0 97,1 100,0
НИЦЭМ им. Н. Ф. Гамалеи, Россия 96,0 99,0 99,0 96,1
Альгимед, Беларусь 91,0 100,0 100,0 91,7
Wuhan Fine Biotech, Китай 100,0 89,0 90,1 100,0



9

МЕДИЦИНСКИЙ ЖУРНАЛ 4/2022	 Обзоры и лекции

к SARS-CoV-2 методом ИФА было проведено 
сравнительное исследование четырех коммерче-
ских наборов различных производителей: Вектор-
Бест, Россия; НИЦЭМ им. Н. Ф.Гамалеи, Россия; 
Альгимед, Беларусь; Wuhan Fine Biotech, Китай. 
В качестве золотого стандарта использованы ре-
комендованные ВОЗ качественная тест-система 
Wantai SARS-CoV-2 Total Ab (Beijing Wantai Bio-
logical Pharmacy Enterprise, Пекин, Китай) и коли-
чественная тест-система COVID-SeroIndex (Kantaro 
Quantitative SARS-CoV-2 IgG Antibody RUO Kit). Со-
гласно полученным результатам, все тест-системы 
показали хорошее качество выявления специфи-
ческих IgG. Наибольшую чувствительность имели 
тест-системы производства Вектор-Бест, Россия, 
и Wuhan Fine Biotech, Китай – 100,0 %; для набо-
ров НИЦЭМ им. Н. Ф. Гамалеи, Россия, и Альги-
мед, Беларусь эти показатели составили 96,0 % 
и 91,0 % соответственно. Наибольшей специфич-
ностью обладала тест-система Альгимед, Бела-
русь – 100,0 %; несколько ниже этот показатель 
был у российских наборов НИЦЭМ им. Н. Ф. Га-
малеи и Вектор-Бест – 99,0 % и 97,0 % соответ-
ственно, и составил 89,0 % у набора Wuhan Fine 
Biotech, Китай. Наибольшее совпадение результа-
тов по сочетанию этих двух параметров имел на-
бор производства Вектор-Бест, Россия. Выполнен-

ная оценка зависимости ОП образцов от концент
рации присутствующих в них IgG к SARS-CoV-2 
показала, что делать заключение о количествен-
ном содержании антител на основании показате-
лей ОП или рассчитанного коэффициента позитив-
ности в тест-системе, предназначенной для каче-
ственного определения антител, не представляется 
возможным. 
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