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Разработана иммуноферментная тест-система для выявления специфических иммуноглобулинов класса М к коронави-
русу SARS-CoV-2 методом иммунного блоттинга в формате «Line blot». Предварительное исследование диагностиче-
ской эффективности новой тест-системы на клинических образцах сыворотки крови пациентов с установленным диа-
гнозом «COVID-19» и здоровых доноров показало её высокую чувствительность и специфичность. Новая тест-система 
позволяет обнаруживать IgM ко всем четырём структурным антигенам SARS-CoV-2 и может быть использована в 
качестве подтверждающего теста для верификации сомнительных результатов скринингового исследования в лабора-
торной этиологической  диагностике COVID-19.
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В конце 2019 г. в Китайской провинции Хубэй зафик-
сирована вспышка новой коронавирусной инфекции, ко-
торая переросла в пандемию, захватившую все регионы 

Земли. С 11.02.2020 г. эта инфекция получила название 
COVID-19 (Coronavirus disease 2019), а её возбудитель 
назван SARS-CoV-2 (Severe acute respiratory syndrome-
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related coronavirus 2) [1].  Разрушительное воздействие 
этой пандемии на мировую экономику требует её ско-
рейшей ликвидации, что делает исключительно акту-
альной проблему своевременной и эффективной диа-
гностики COVID-19 и прогностики течения и исходов её 
манифестных форм и, соответственно, необходимость 
разработки тест-систем для этиологической диагности-
ки COVID-19.

В официальных рекомендациях ВОЗ и националь-
ных органов здравоохранения [1, 2] в качестве основ-
ного метода этиологической лабораторной диагностики 
этой инфекции указано выявление РНК SARS-CoV-2 с 
применением метода амплификации нуклеиновых кис-
лот, иммунохимические методы, в частности выявление 
антигена SARS-CoV-2 c применением иммунохромато-
графических методов и выявление иммуноглобулинов 
классов IgА, IgM, IgG к SARS-CoV-2 названы только до-
полнительными к комплексу молекулярно-генетических 
методов исследования.

Ряд авторов считают, что не менее важное значение 
для критической оценки тяжести заболевания, для по-
нимания динамики иммунного ответа на инфекцию, 
его связи с тяжестью и длительностью заболевания, 
для уточнения связи уровня антител с выработкой не-
восприимчивости к возбудителю, для диагностики и 
сортировки пациентов, обращающихся за медицинской 
помощью на более поздних стадиях заболевания, для 
отслеживания контактов и сероэпидемиологических ис-
следований, дающих представление о степени распро-
странения COVID-19, имеет выявление специфических 
антител [3–6].

Исследования такого рода проводятся преимуще-
ственно с использованием методов иммуноферментно-
го, иммунохемилюминесцентного анализа (ИФА и ИХ-
ЛА). На рынке медицинской продукции представлено 
большое число соответствующих коммерческих диагно-
стических тестов. В Российской Федерации по состоя-
нию на 25.08.2020 г. зарегистрирован 51 набор реаген-
тов для выявления специфических иммуноглобулинов к 
SARS-CoV-2 методами ИФА и ИХЛА [1].

Такое число диагностических тестов – прямой ответ 
на потребность в них для получения надёжных данных 
о распространении инфекции и обеспечения массового 
скрининга групп высокого риска [7]. Но при отсутствии 
международных стандартов, по которым производители 
могли бы корректировать методики применения своих 
тестов, правила регистрации, учёта и интерпретации 
получаемых результатов, такое обилие тестов явилось 
неизбежной причиной нередких расхождений в оценках 
одних и тех же образцов, полученных в разных лабо-
раториях и при использовании тестов различных про-
изводителей [8, 9]. Последнее обстоятельство требует 
обязательного использования для диагностических ис-
следований нескольких тест-систем различных произ-
водителей, что существенно осложняет практическую 
работу диагностических лабораторий.

Задача повышения эффективности лабораторной ди-
агностики COVID-19 может быть решена за счёт более 
широкого использования преимуществ одной из моди-
фикаций ИФА – иммунного блоттинга (ИБ), в частности 
одного из его форматов – «Line blot» (линейный блот, 
«лайн блот», ЛБ), при котором на нитроцеллюлозные 
стрипы иммуносорбента в виде поперечных линий на-
носятся конкретные антигены возбудителя (или их ре-
комбинантные аналоги), предварительно охарактеризо-

ванные по их антигенной специфичности, что позволяет 
делать заключение о наличии/отсутствии соответствую-
щих специфических иммуноглобулинов без использова-
ния дополнительных диагностических тестов.

Относительная новизна метода является, по-види
мому, причиной того, что число тестов для ИБ, раз-
работанных и внедрённых в практику лабораторной 
диагностики COVID-19, несопоставимо меньше числа 
соответствующих тестов для ПЦР-диагностики, ИФА 
в классических форматах и ИХЛА. В России до сих 
пор не зарегистрирован ни один тест для диагностики 
COVID-19, работающий на принципе ИБ. Разработка 
и внедрение в практику новых тест-систем для этиоло-
гической диагностики COVID-19 с использованием ИБ 
представляется актуальной.

Цель исследования – разработка и предварительные 
испытания диагностической эффективности нового на-
бора реагентов для in vitro диагностики – иммунофер-
ментной тест-системы для выявления иммуноглобули-
нов  класса M к возбудителю COVID-19 методом ИБ в 
формате ЛБ1. Использован опыт аналогичных исследо-
ваний, накопленный в ЗАО «ЭКОлаб» при создании и 
производстве ИФА тест-систем для диагностики ряда 
бактериальных и вирусных инфекций [11 – 15].

Материал и методы. Иммуносорбент получен с 
использованием рекомбинантных аналогов антигенов 
SARS-CoV-2:

– полноразмерный нуклеокапсидный антиген 
фирм «MyBioSource» (США), «Диапроф» (Украина), 
«Vitrotest» (Украина);

– RBD-антиген (Receptor-binding domain – рецептор-
связывающий домен) S1-субъединицы spike-антигена 
фирм «MyBioSource» (США) и «HyTest» (Финляндия);

– оболочечный антиген фирм «MyBioSource» (США) 
и «Диапроф» (Украина);

 мембранный антиген фирм «ProSpec» (США) и 
«Диапроф» (Украина).

В качестве твёрдой фазы иммуносорбента исполь-
зована нитроцеллюлозная мембрана с диаметром пор  
0,45 мкм фирмы «GVS» (США).

Контрольные линии на иммуносорбенте нанесены с 
использованием:

– рекомбинантного антигена 2H-TRX, не содержаще-
го антигенные детерминанты SARS-CoV-2, фирмы ЗАО 
«ЭКОлаб» (для контроля специфичности реакции),

– козьих антител против IgМ человека фирмы «Им-
тек» (для контроля внесения образца);

– IgМ человека фирмы «Имтек» (для контроля внесе-
ния конъюгата).

Для проведения анализа методом ИБ использованы:
– конъюгат козьих антител к IgМ человека с ще-

лочной фосфатазой фирмы «Jackson ImmunoResearch» 
(США);

– субстратный раствор BCIP/NBT (5-bromo-4-chloro-
3-indolyl phos-phate/Nitro Blue Tetrazolium) фирмы 
«Kem-En-Tec» (Дания).

В качестве клинического материала использованы 
108 сывороток крови пациентов, проходивших лечение 
в Первой Градской больнице имени Н.И. Пирогова (г. 

1Работа является очередной в цикле исследований, посвящённых 
серологической диагностике COVID-19 и начатых разработкой 
ИФТС для выявления специфических IgG к возбудителю этой 
инфекции [10].
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Москва) с подозрением на COVID-19 (у 104 пациентов 
диагноз верифицирован путём обнаружения РНК SARS-
CoV-2 методом ПЦР в назофарингеальных мазках).

В качестве контрольного клинического материала 
использованы 100 сывороток крови здоровых доноров, 
отобранных в 2018 г. и хранившихся при температуре 
-70° С.

Результаты и обсуждение. В ходе исследования ре-
шены следующие задачи:

– на основе анализа литературы для приготовления 
имуносорбента выбраны наиболее иммуногенные анти-
гены SARS-CoV-2;

– отработаны оптимальные условия нанесения анти-
генных и контрольных линий на нитроцеллюлозную 
мембрану;

– подобран состав реагентов для проведения анализа 
методом ИБ;

– оптимизирован протокол проведения анализа (вре-
мя инкубаций, разведение образца).

Наиболее важным этапом разработки явился, оче-
видно, выбор антигенов.

Геном SARS-CoV-2 кодирует четыре основных 
структурных белка (антигена): белок нуклеокапсида 
(nucleocapsid, N), белок шипа (spike, S), белок мембраны 
(membrane, M), белок оболочки (envelope, E). N-антиген 
является структурным компонентом спирального нукле-
окапсида. S-антиген состоит из субъединиц S1 и S2; S1 
содержит N-концевой домен (N-terminal domain, NTD) и 
рецептор-связывающий домен (receptor-binding domain, 
RBD), S2 содержит гептадные повторы 1 и 2 (heptad 
repeats HR1, HR2). М-антиген представляет собой инте-
грированный в мембрану белок, который в процессе раз-
множения вируса взаимодействует с нуклеокапсидным 
и S-белком. Е-антиген – самый маленький из основных 
структурных белков – участвует в сборке и высвобожде-
нии вирионов [16 – 25].

Поскольку в процессе взаимодействия SARS-CoV-2 
с клетками хозяина участвуют все указанные антигены 
и на них вырабатываются специфические антитела, все 
они выбраны для конструирования тест-системы.

Отработка условий получения иммуносорбента вы-
полнена с использованием сорбционной машины фир-

мы «BioDot» (США), позволяющей в автоматическом 
режиме наносить отдельные линии на нитроцеллюлоз-
ную мембрану. Установлено, что оптимальная продол-
жительность сорбции антигенов и контрольных линий 
на мембрану составила 22 ч; оптимальными условиями 
внешней среды для процесса сорбции явились темпера-
тура воздуха 2-8° С и влажность не более 60%. Спец-
ифичность иммуносорбента существенно повышается 
при 60-минутной экспозиции сорбированных мембран 
в фосфатно-солевом буферном растворе, содержащем 
бычий сывороточный альбумин (БСА).

В таких условиях оценена чувствительность и спец-
ифичность иммуносорбента с использованием перечис-
ленных выше антигенов, полученных от различных про-
изводителей.

Установлено, что N-антигены фирм «MyBioSource» 
(США), «Диапроф» (Украина), «Vitrotest» (Украина), 
RBD-антигены фирм «MyBio-Source» (США), «HyTest» 
(Финляндия) обеспечивают высокую чувствительность 
и специфичность иммуносорбента, тогда как Е-антиген 
фирмы «MyBioSource» (США) превосходит по соотно-
шению чувствительность/специфичность аналогичный 
антиген фирмы «Диапроф» (Украина), М-антиген фир-
мы «Диапроф» (Украина) превосходит по соотношению 
чувствительность/специфичность аналогичный антиген 
фирмы «ProSpec» (США).

Оценка различных разводящих и промывающих 
растворов позволила выбрать в качестве оптимальных 
трис-солевой буферный раствор (ТСБР) с добавлением 
в качестве блокирующих агентов сухого молока и уль-
тразвукового лизата клеток E. coli.

При отработке протокола постановки ИБ оптималь-
ным временем инкубации стрипов иммуносорбента с 
исследуемым образцом признан 1 ч 30 мин, с конъюга-
том – 1 ч, с субстратным раствором – 10 мин.

Итогом разработки явилась тест-система «Лайн-
Блот-SARS-CoV-2-АТ-М» следующего состава:

Иммуносорбент – Полоски (стрипы) из нитроцеллю-
лозной мембраны белого цвета, с нанесёнными на них 
в виде отдельных поперечных полос рекомбинантными 
антигенами SARS-CoV-2 (см. рисунок):

– NC (nucleocapsid antigen – ядерный антиген),
– S1-RBD (S1 субъединица spike-антигена шипов обо-

лочки, несущая рецептор-связывающий домен),
– Env (envelope antigen – оболочечный антиген),
– М (membrane antigen – мембранный антиген);
и контрольными линиями:
– рекомбинантным антигеном, не содержащим анти-

генные детерминанты SARS-CoV-2 для контроля спец-
ифичности реакции (Кс);

– козьими антителами против IgМ человека для кон-
троля внесения образца (Кво);

– IgМ человека для контроля внесения конъюгата 
(Квк).

Контрольный отрицательный образец (К-) – сыво-
ротка крови человека, не содержащая антитела к SARS-
CoV-2, инактивированная.

Контрольный положительный образец (К+) – сы-
воротка крови человека, содержащая антитела IgМ к 
SARS-CoV-2, инактивированная.

Раствор для разведения образцов (РРО).
5-кратный концентрат промывочного раствора 

[ПР(х5)].
Конъюгат – козьи антитела против IgM человека, 

конъюгированные со щелочной фосфатазой.
 Стандартная схема нанесения антигенов SARS-CoV-2 и кон-
трольных линий на стрип.
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Эффективность разработанной тест-системы оцене-
на при исследовании с её использованием 108 образцов 
сывороток крови пациентов, проходивших обследование 
и лечение по поводу COVID-19 и 100 образцов сыворо-
ток здоровых доноров крови. Все образцы исследованы 
также в ИФА с использованием тест-систем «ИФА-
SARS-CoV-2-АТ-М» фирмы ЗАО «ЭКОлаб» (выявляет 
антитела к N- и RBD-антигенам SARS-CoV-2) и «SARS-
CoV-2-IgM-ИФА-Бест» фирмы АО «Вектор Бест» (вы-
являет антитела к N- и RBD-антигенам SARS-CoV-2).

Результаты выявления IgM к SARS-CoV-2 в ИФА и 
ИБ. приведены в табл. 2

Результаты, приведённые в табл. 2, показали отсут-
ствие какой-либо связи между оценками образцов в ПЦР 

Окрашивающий раствор – раствор 5-бром-4-хлор-3-
индолилфосфата и нитроголубого тетразолия.

Результаты анализа учитываются только при выпол-
нении требования по окраске линий иммуносорбента 
при исследовании контрольных образцов (табл. 1).

Результаты исследования образца интерпретируются 
следующим образом: 

 – положительный результат (+) – выявлены антитела 
к NC-антигену и/или к S1-RBD-антигену, независимо от 
наличия или отсутствия антител к антигенам Env и M;

– неопределённый результат (+/-) – выявлены анти-
тела к антигенам Env и/или M;

– отрицательный результат (-) – не выявлены анти-
тела ни к одному из антигенов.

Т а б л и ц а  1
Требования к окрашиванию линий иммуносорбента при исследовании контрольных образцов

Контрольный образец Линии иммуносорбента
NC S Env M Кс Кво Квк

К- - - - - - + +
К+ + + + + - + +

Т а б л и ц а  2
Результаты исследования образцов сыворотки крови на наличие IgМ к SARS-CoV-2 в ИФА и ЛБ

№ 
пп

SARS-
CoV-2 

ОТ-ПЦР

Результаты исследования 
ИФА ЛБ

Итоговый 
результат 

ЛБ

«ИФА-SARS-CoV-2-
АТ-М» ОПкр=0,251

«SARS-CoV-2-IgM-
ИФА-Бест» ОПкр=0,227 NC RBD Env Mem

ОПобр ∑ ОПобр ∑
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

1. + 3,213 + 1,468 + + + - - +
2. + 1,202 + 0,353 + + + + - +
3. + 0,002 - 0,017 - - - - - -
4. + 0,278 + 0,199 +/- - + - + +
5. + 0,742 + 0,604 + - + - - +
6. + 1,337 + 0,363 + + + - - +
7. + 0,06 - 0,159 - - - - - -
8. + 0,433 + 0,537 + + + - - +
9. + 1,865 + 0,685 + + + - - +
10. + 1,357 + 1,411 + - + - - +
11. + 0,401 + 0,302 + + + - + +
12. - 0,015 - 0,061 - - - - - -
13. - 0,023 - 0,058 - - - - - -
14. + 3,593 + 2,727 + - + + + +
15. + 3,417 + 2,561 + - + + + +
16. + 2,026 + 0,541 + + + - + +
17. + 0,017 - 0,092 - - - - - -
18. + 0,272 +/- 0,098 - + + -             + +
19. + 0,031 - 0,044 - - - - - -
20. + 0,001 - 0,016 - - - - - -
21. - 0,001 - 0,009 - - - - - -
22. + 0,025 - 0,058 - + - - + +
23. + 0,012 - 0,027 - - - - - -
24. + 0,136 - 0,111 - - - - - -
25. + 0,39 + 0,299 + - + - + +
26. + 0,025 - 0,064 - - - - - -
27. + 0,008 - 0,035 - - - - - -

Продолжение табл. 2 см. на стр. 476. 
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№ 
пп

SARS-
CoV-2 

ОТ-ПЦР

Результаты исследования 
ИФА ЛБ

Итоговый 
результат 

ЛБ

«ИФА-SARS-CoV-2-
АТ-М» ОПкр=0,251

«SARS-CoV-2-IgM-
ИФА-Бест» ОПкр=0,227 NC RBD Env Mem

ОПобр ∑ ОПобр ∑
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

28. + 0,003 - 0,013 - - - - - -
29. + 0,003 - 0,01 - - - - - -
30. + 0,002 - 0,018 - - - - - -
31. + 0,032 - 0,038 - - - - - -
32. + 0,001 - 0,017 - - - - - -
33. + 1,274 + 0,465 + + + - + +
34. + 0,347 + 0,349 + + + - + +
35. + 2,224 + 1,25 + + + - + +
36. + 0,044 - 0,041 - - - - - -
37. + 0,095 - 0,088 - - - - - -
38. + 0,005 - 0,021 - - - - - -
39. + 0,003 - 0,028 - - - - - -
40. + 1,088 + 0,24 +/- + + - + +
41. + 0,484 + 0,122 - + - - + +
42. + 0,004 - 0,053 - - - - - -
43. + 0,405 + 0,415 + + + - + +
44. + 0,004 - 0,017 - - - - - -
45. + 0,011 - 0,046 - - - - - -
46. + 0,421 + 0,232 +/- + + - + +
47. + 0,665 + 0,379 + + + - - +
48. + 0,001 - 0,034 - - - - - -
49. + 0,042 - 0,049 - - - - - -
50. - 0,005 - 0,033 - - - - - -
51. + 0,004 - 0,018 - - - - - -
52. + 0,455 + 0,475 + + + - - +
53. + 0,161 - 0,043 - - - - - -
54. + 0,015 - 0,051 - - - - - -
55. + 0,005 - 0,038 - - - - - -
56. + 0,047 - 0,014 - - - - - -
57. + 0,002 - 0,018 - - - - - -
58. + 0,004 - 0,022 - - - - - -
59. + 0,215 +/- 0,036 - - - - - -
60. + 0,047 - 0,063 - - - - - -
61. + 0,054 - 0,031 - - - - - -
62. + 2,383 + 2,636 + + + - - +
63. + 3,706 + 3,924 + + + - - +
64. + 0,038 - 0,06 - - - - -
65. + 1,775 + 1,687 + + + - - +
66. + 3,473 + 3,148 + + + - - +
67. + 3,264 + 3,387 + + + - + +
68. + 3,675 + 3,324 + + + - - +
69. + 3,615 + 3,814 + + + - - +
70. + 3,759 + 3,956 + + + + - +
71. + 3,679 + 3,241 + + + - - +
72. + 2,151 + 2,193 + + + - - +
73. + 3,694 + 3,919 + + + - - +
74. + 0,539 + 0,52 + + + + - +
75. + 3,826 + 3,913 + + + - - +
76. + 2,121 + 1,953 + + + - - +

Продолжение табл. 2 см. на стр. 477.

Продолжение табл. 2. 
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№ 
пп

SARS-
CoV-2 

ОТ-ПЦР

Результаты исследования 
ИФА ЛБ

Итоговый 
результат 

ЛБ

«ИФА-SARS-CoV-2-
АТ-М» ОПкр=0,251

«SARS-CoV-2-IgM-
ИФА-Бест» ОПкр=0,227 NC RBD Env Mem

ОПобр ∑ ОПобр ∑
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

77. + 1,445 + 1,399 + + + - - +
78. + 2,159 + 1,919 + + + - - +
79. + 3,665 + 3,832 + + + - - +
80. + 3,625 + 3,34 + + + - + +
81. + 3,673 + 4,093 + + + - + +
82. + 1,21 + 1,382 + - + - - +
83. + 3,557 + 3,682 + + + - - +
84. + 3,633 + 2,508 + + + - - +
85. + 3,581 + 4,03 + + + - - +
86. + 3,647 + 4,056 + + + - + +
87. + 0,657 + 0,648 + - + - - +
88. + 3,405 + 2,389 + + + - - +
89. + 1,182 + 1,73 + + + + + +
90. + 2,039 + 1,652 + + + - + +
91. + 3,566 + 3,086 + + + + + +
92. + 3,716 + 4,061 + + + + + +
93. + 2,657 + 3,602 + + + - - +
94. + 3,71 + 4,024 + + + + - +
95. + 1,633 + 1,711 + + + + - +
96. + 1,938 + 2,148 + + + - - +
97. + 1,146 + 1,021 + + + - - +
98. + 3,625 + 3,909 + + + - - +
99. + 3,24 + 2,128 + + + - + +
100. + 3,32 + 3,669 + + + - + +
101. + 0,111 - 0,099 - - - - -
102. + 3,691 + 3,686 + + + - - +
103. + 3,67 + 2,887 + + + - - +
104. + 0,777 + 0,754 + + + - - +
105. + 3,662 + 3,558 + + + - - +
106. + 1,759 + 1,312 + + + - + +
107. + 2,373 + 2,285 + + + - - +
108. + 3,676 + 3,962 + + + - - +

П р и м е ч а н и е . ∑ – итоговый результат исследования образца в ИФА; ОПобр – оптическая плотность исследуемого образца; ОПкр – 
критическая оптическая плотность; «+» – соотношение ОПобр/ОПкр ≥1,1 – положительный результат; «+/-» – соотношение ОПобр/ОПкр ≥0,8, но 
<1,1 – сомнительный результат; «-» – соотношение ОПобр/ОПкр<0,8 – отрицательный результат.

и наличием специфических антител к возбудителю при 
исследовании в ИФА и ЛБ. Подтверждена высокая сте-
пень связи оценок с использованием обеих тест-систем 
в ИФА (коэффициент корреляции итоговых оценок об-
разцов в ИФА составил 0,96), тесная корреляция итого-
вых оценок в ЛБ с использованием разработанной тест-
системы с итоговыми оценками в ИФА – коэффициенты 
корреляции итоговых оценок в ЛБ с результатами иссле-
дования в ИФА составили 0,95 и 0,92.

Стоит обратить внимание на сомнительные по на-
личию IgM в ИФА образцы (№№ 4, 18, 40, 46, 59). 
Благодаря исследованию в ЛБ, данные образцы полу-
чили окончательное подтверждение о наличии или от-
сутствии антител IgМ, что позволяет позиционировать 
разработанную тест-систему как подтверждающий тест, 
который можно использовать для верификации неопре-
делённых результатов.

Все 100 образцов сыворотки крови здоровых доно-
ров, отобранных в 2018 г., при исследовании в разрабо-
танной тест-системе показали отрицательный результат 
(отсутствие окрашивания антигенных линий), что сви-
детельствует о высокой специфичности тест-системы.

Помимо положительной оценки диагностической 
эффективности новой тест-системы результаты ис-
следование дают основания для объективного выбора 
антигенов SARS-CoV-2, обеспечивающих максималь-
ную чувствительность и специфичность иммуносор-
бентов скрининговых тест-систем. Такие основания 
даёт анализ распределения спектров антител в иссле-
дованных образцах, результаты которого представле-
ны в табл. 3.

Как следует из данных, представленных в табл. 3, в 
33 образцах (из 68) выявлены IgM к N- и S-антигенам, в 
18 – к N-, S- и М-антигенам, из остальных 17 образцов 

Продолжение табл. 2. 
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в 5 выявлены антитела к N-, S- и М-антигенам, в 4 – ко 
всем использованным антигенам SARS-CoV-2. В пода-
вляющем большинстве образцов, оценённых как поло-
жительные по наличию IgM к SARS-CoV-2, выявлены 
антитела этого класса одновременно к N- и  S-антигенам 
возбудителя. Очевидно, что именно они могут представ-
лять наибольший интерес как специфические компонен-
ты соответствующих иммуносорбентов.

Выводы:
1. Разработанная иммуноферментная тест-система 

«Лайн-Блот-SARS-CoV-2-АТ-М» для выявления спец-
ифических иммуноглобулинов IgМ к коронавирусу 
SARS-COV-2 методом иммунного блоттинга в формате 
«Лайн блот» показала хорошую чувствительность при 
исследовании образцов пациентов с COVID-19 и хоро-
шую специфичность при исследовании образцов здоро-
вых доноров.

2. Новая тест-система после прохождения процеду-
ры государственной регистрации медицинского изделия 
может быть рекомендована в качестве подтверждающе-
го теста при этиологической лабораторной диагностике 
COVID-19.

Финансирование. Исследование не имело спонсор-
ской поддержки.

Конфликт интересов. Авторы заявляют об отсут-
ствии конфликта интересов.
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