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Иммунохроматографические (ИХ) тест-системы, известные зарубежным специалистам лабораторной диагностики 
как иммуноанализы латерального потока (lateral flow immunoassay, LFIA), представляют собой упрощённые ленточные 
форматы современных биосенсоров. В течение 60 лет они широко используются для быстрого обнаружения молекул-
мишеней (лигандов) в биосубстратах и диагностики многих заболеваний и состояний. Растущая популярность этих 
тест-систем для оказания медицинской помощи или проведения диагностики в развивающихся странах, медицинских 
учреждениях, при неотложных состояниях, для индивидуального домашнего использования пациентами при монито-
ринге здоровья являются основными факторами, способствующими постоянному развитию и совершенствованию этих 
методов, появлению форматов нового поколения. Привлекательность и популярность этих быстрых, простых в исполь-
зовании, недорогих и портативных диагностических инструментов связана, в первую очередь, с их высокой аналитиче-
ской чувствительностью и специфичностью, лёгкостью интерпретации полученных результатов. Эти качества прош-
ли проверку временем, тест-системы LFIA полностью соответствуют современной мировой концепции «point-of-care 
testing», находя широкое применение не только в медицине, но и в экологии, ветеринарии, сельском хозяйстве. В обзоре 
будут освещены современные принципы конструирования наиболее широко используемых форматов ИХ тест-систем 
для клинической лабораторной диагностики, обобщены основные преимущества и недостатки метода, современные 
достижения и перспективы технологии LFIA. Современные инновации, направленные на улучшение аналитических ха-
рактеристик технологии LFIA, интересны, перспективны, могут принести дополнительные преимущества ИХ плат-
формам, снискавших им популярность и привлекательность на протяжении шести десятилетий.
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(LFIA); клиническая лабораторная диагностика, концепция «point-of-care testing».
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Immunochromatographic test systems known to foreign laboratory diagnostic experts as lateral flow immunoassay (LFIA) are 
simplified tape formats of modern biosensors. For 60 years, they have been widely used for the rapid detection of target molecules 
(ligands) in biosubstrates and the diagnosis of many diseases and conditions. The growing popularity of these test systems 
for providing medical care or diagnostics in developing countries, medical facilities, in emergency situations, as well as for 
individual home use by patients while monitoring their health are the main factors contributing to the continuous development 
and improvement of these methods, the emergence of a new generation of formats. The attractiveness and popularity of these fast, 
easy-to-use, inexpensive and portable diagnostic tools is associated primarily with their high analytical sensitivity and specificity, 
as well as the ease of interpretation of the results. These qualities have passed the test of time, and today LFIA test systems are 
fully consistent with the modern world concept of «point-of-care testing», finding wide application not only in medicine, but also 
in ecology, veterinary medicine, and agriculture. This review will highlight the modern principles of designing the most widely 
used formats of immunochromatographic test systems for clinical laboratory diagnostics, summarize the main advantages and 
disadvantages of the method, as well as current achievements and prospects of LFIA technology. Modern innovations aimed 
at improving the analytical characteristics of LFIA technology are interesting, promising and can bring additional benefits to 
immunochromatographic platforms that have gained popularity and attractiveness for six decades.
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Введение. Без иммунохроматографических (ИХ) 
тестов, которые в течение 60 лет используются в кли-
нической лабораторной диагностике, сегодня трудно 
представить работу любой лаборатории мира. Зарубеж-
ным специалистам эти системы известны под названи-
ем «иммуноанализ латерального потока» (lateral flow 
immunoassay, LFIA) или просто «анализ латерального 
потока» (lateral flow assay, FLA). Они являются реальной 
и перспективной альтернативой существующим анали-
тическим приборным технологиям. Эти устройства рас-
сматриваются как упрощённые форматы современных 
биосенсоров, на котором элемент распознавания распо-
лагается на поверхности пористой мембраны, а резуль-
тат визуализируется через несколько минут [1-4].

В условиях ограниченности ресурсов и специаль-
но обученного персонала эти быстрые, недорогие, на-
дежные и простые в использовании диагностические 
платформы показали свою высокую эффективность. ИХ 
тесты представляют наиболее перспективный и динами-
чески развивающийся сегмент экспресс-диагностики in 
vitro, с ежегодным совокупным ростом мирового произ-
водства в 7,7% [1, 2, 4, 5].

Растущая популярность ИХ тест-систем для оказа-
ния медицинской помощи или проведения диагностики 
в развивающихся странах, медицинских учреждениях, 
при неотложных состояниях, для индивидуального до-
машнего использования пациентами при мониторинге 
здоровья являются основными факторами, способству-
ющими постоянному развитию и совершенствованию 
этих методов, появлению форматов нового поколения 
[2, 6-8].

Иммуноанализ латерального потока (LFIA). Впер-
вые принцип диагностики на основе иммуноанализа боко-
вого потока (бумажной хроматографии) предложен в 1959 г.  
биофизиком Розалин Ялоу (R.S. Yalow) и врачом-эндокри-
нологом Соломоном Берсоном (S.A. Berson) (рис. 1).

Первой сконструированной системой на парафино-
вой бумаге был экспресс-тест для определения инсулина 
в плазме крови человека [9]. Новый принцип, вскоре по-
лучивший название IFLA, стал прорывной технологией 
не только для диагностики сахарного диабета. Форма-
ты новых тестов быстро прогрессировали, бумагу за-
менила нитроцеллюлоза, и вскоре арсенал клинической 
лабораторной диагностики пополнился многочислен-
ными тест-системами для определения других минор-
ных аналитов крови (гормонов, ферментов, витаминов, 
маркёров инфекционного процесса). По мере развития 
технологии, её применение включает инфекционные за-
болевания, сердечно-сосудистые заболевания [10, 11], 

биомаркёры рака [12], пищевые патогены [13], ветери-
нарную диагностику [14].

В последующие 60 лет предложены несколько кон-
структивных вариантов IFLA, упростивших метод и 
одновременно сделавших тест-системы более чувстви-
тельными и селективными, доступными и простыми в 
использовании. Это позволило использовать их не толь-
ко сотрудникам лабораторий, но и другими медицин-
скими специалистами, самими пациентами для само-
контроля [7, 15-17].

Появление платформ LFIA опосредовано развити-
ем пациент-ориентированных технологий, изменением 
парадигмы культуры ухода за больными и увеличением 
потребности медицины неотложных состояний к опе-
ративному получению лабораторной информации для 
принятия срочных решений, появление глобальной кон-
цепции «point-of-care testing» (тестирование в месте ока-
зания медицинской помощи) [18-20].

При необходимости точной идентификации молеку-
лярных маркёров используются классические микро-
биологические и иммуносерологические методы, со-
временные диагностические платформы, такие как 
иммуноферментный (ИФА) и хемилюминесцентный 
анализы, полимеразная цепная реакция (ПЦР), проточ-
ная цитометрия и масс-спектрометрия (MALDI). Эти 
диагностические инструменты, требующие дорогостоя-
щего оборудования, длительного времени тестирования 
и квалифицированного персонала, не всегда доступны 
для небольших районных стационаров, особенно в ус-
ловиях ограниченных экономических ресурсов и децен-
трализованной инфраструктуры медицинских учрежде-
ний [3, 11, 20, 21].

Иммунохроматографические тест-системы: ти-
пы и форматы. Потенциалом этих появившихся в по-
следние десятилетия эффективных технологий является 
постоянное развитие и усовершенствование имеющих-
ся многочисленных LFIA-платформ, появление мульти-
плексных форматов, усложнение диагностических задач 
(например, скрининг на онкологические заболевания). 
Отсутствие необходимости в специальных температур-
ных режимах хранения расширяет ареал их использова-
ния в развивающихся странах, малонаселённых и отда-
лённых регионах [15, 16, 21, 22].

За десятилетия использования ИХ тест-системы 
прошли проверку временем и подтвердили свою широ-
кую доступность, высокую скорость, простоту в эксплу-
атации и интерпретации результатов эффективной и до-
стоверной диагностикой заболеваний [21, 23-25]. Эконо-
мическая целесообразность и удобство использования 
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этих портативных диагностических систем полностью 
соответствуют современной мировой концепции «point-
of-care testing» (лабораторное тестирование по месту ле-
чения), благодаря чему тесты LFIA не потеряли своего 
значения и в наши дни [23-25].

В зависимости от используемых элементов распозна-
вания ИХ тесты разделяются на различные типы. Среди 
конструктивных форматов этой диагностической страте-
гии можно назвать качественные, полуколичественные, 
количественные тест-системы для определения специфи-
ческих антигенов [26, 27], антител [28, 29], фрагментов 
нуклеиновых кислот (ампликонов), которые могут обра-
зовываться в ходе полимеразной цепной реакции [12, 30].

Принцип действия LFIA простой. Типичная ИХ тест-
система состоит из пластикового основания (подложки) 
с нанесёнными перекрывающимися слоями пористных 

мембран, которые содержат молекулы распознавания 
для взаимодействия с молекулой-мишенью (рис. 2).

Пористые мембраны являются одним из наиболее 
важных элементов тест-системы и чаще всего изготав-
ливаются из нитроцеллюлозы. Ключевыми параме-
трами, характеризующими свойства нитроцеллюлозы, 
являются капиллярные силы, лёгкость связывания и 
последующая иммобилизация белков, участвующих в 
дальнейших реакциях. Размер пор мембран составля-
ет от 0,05 до 12 мкм, что обеспечивает необходимые 
скорость, время, равномерность капиллярного потока 
– важнейшие характеристики, определяющие качество 
работы тест-систем [3, 31-34].

Анализируемая жидкая проба (биосубстрат) по-
мещается на прокладку для нанесения образцов, про-
питанную буферным раствором, белками и поверх-

Рис. 2. Схематическое представление механизма иммунохроматографического тестирования (иммуноанализа латерального 
потока). Образец (проба), содержащий исследуемый антиген (аналит) наносится на прокладку для нанесения образца и мигри-
рует к конъюгату. Конъюгированные антитела связывают целевой аналит и мигрируют к тестовой линии, где целевой аналит 
связывается с антителами (рисунок авторов).

Рис. 1. Авторы принципа метода и первого сконструированного иммунохроматографического экспресс-теста для определения 
инсулина в плазме крови человека (1959 г.) Р. Ялоу и С. Берсон.
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ностно-активными веществами (см. рис. 2). Эта часть 
тест-системы выполняет несколько важных функций: 
равномерное распределение пробы и направление её 
движения к конъюгату с определённой скоростью. Про-
кладка выполняет роль фильтра, задерживая нежела-
тельные элементы биосубстратов, например, эритроци-
ты [10, 35-37].

Далее проба перемещается при помощи капилляр-
ных сил вдоль полоски на прокладку для высвобож-
дения конъюгата, которая содержит специфические 
антитела. Качество используемых в системах специфи-
ческих антител и их очистка является важнейшим усло-
вием оптимальной работы тестов. Как правило, в LFIA 
используются полученные из гибридной клеточной ли-
нии мышей моноклональные антитела, которые связаны 
с окрашенными или флуоресцентными частицами (мет-
ками) [2, 32, 38-40].

Основными требованиями к используемым в тест-
системах меткам (чаще всего, это наночастицы коллоид-
ного золота или окрашенный латекс) являются высокая 
стабильность, низкая цена. Перечисленные метки в пол-
ной мере соответствуют указанным требованиям, латекс 
может быть изготовлен в разных цветовых вариантах и 
в таком виде применяться в мультиплексных системах 
[3, 13, 41-43].

Далее конъюгированные антитела связываются с 
целевым аналитом и мигрируют в зону распознавания. 
Эта часть полоски содержит биологические компонен-
ты, которые вступают в реакцию с образовавшимся ком-
плексом аналит-антитело, что проявляется в виде по-
явившейся цветной линии в тестовой зоне, в то время 
как линия в контрольной зоне, указывает на правильный 
поток субстрата [32, 34, 36]. Интенсивность цвета тесто-
вой линии, которая пропорциональна содержанию ана-
лита в образце, оценивается визуально или при помощи 
специального оборудования (считывателя) [44].

Для поддержания капиллярного эффекта на дисталь-
ном конце тест-полоски расположена целлюлозная впи-
тывающая (абсорбирующая) прокладка, роль которой 
заключается в отведении избытка реагентов и предот-
вращении обратного тока жидкости. Наличие этой про-
кладки позволяет использовать большие объёмы образ-
ца, что приводит к повышению чувствительности теста 
[35, 38, 40].

Среди других факторов, влияющих на чувствитель-
ность, специфичность теста, следует отметить при-
сутствующие в биосубстратах химические вещества, 
которые могут связываться с компонентами системы и 
опосредовать ложноположительные результаты. Чув-
ствительность тест-системы ограничена константой дис-
социации конъюгата антитело-антиген и колориметриче-
ской детекцией [36, 39]. Применяемые производителями 
современные стратегии преодоления этих ограничений 
связаны с улучшением характеристик используемых ме-
ток (флуоресцентные, парамагнитные), которые не могут 
быть обнаружены визуально, а требуют специальных 
приборов-считывателей для количественного анализа 
[21, 29, 36]. Автоматизация детекции снижает временные 
затраты и улучшает интерпретацию результатов [18, 40].

Современные мультиплексные форматы LFIA спо-
собны детектировать содержание в одной пробе не-
скольких аналитов (например, тест-системы для обна-
ружения наркотических средств в моче). В этом случае 
система имеет одну прокладку для нанесения образца, 
несколько (по числу исследуемых веществ) прокладок 

для высвобождения конъюгата, содержащих специфи-
ческие антитела для каждого целевого аналита, и столь-
ко же тестовых зон для считывания результата [21, 29, 
26, 43].

Эти простые в использовании экспресс-тесты широ-
ко применяются для подтверждения наличия или отсут-
ствия в биологических субстратах (моче, сыворотке или 
плазме, цельной крови) целевых аналитов (например, 
антигенов, антител, биохимических маркёров, ампли-
конов) в медицине, экологических исследованиях, сель-
ском хозяйстве, ветеринарии [2-4, 12-14, 18-22]. В этих 
отраслях ИХ тесты используют для верификации пато-
генов, специфических белков, ферментов, обнаружения 
химических веществ, наркотиков, токсинов, поллютан-
тов и других веществ [10, 14, 23-26].

ИХ исследования выполняются в клинических ла-
бораториях, местах оказания медицинской помощи или 
на дому, медицинским персоналом или пациентами. Ис-
пользование визуальной метки в виде наночастиц золо-
та, углерода, цветного латекса позволяет визуально за 
несколько минут провести качественное тестирование 
или количественное при наличии специального обору-
дования [28, 32, 44, 45].

В основе ИХ анализа лежит реакция антиген-антите-
ло, при этом в роли антитела (элемента распознавания) 
могут использоваться аптамеры, нуклеиновые кислоты, 
белки или антилиганды, специфически нацеленные на 
связывание целевых аналитов, позволяя при этом обна-
руживать даже незначительные концентрации в присут-
ствии структурно связанных молекул [33, 45, 46].

Технологическая гибкость ИХ платформы привела к 
созданию множества типов тест-систем на основе двух 
ключевых подходов, завоевавших наибольшую попу-
лярность у специалистов за последние десятилетия:

– неконкурентный (прямой) анализ (сэндвич-формат) ‒  
используется для выявления аналитов с большой мо-
лекулярной массой с несколькими антигенными де-
терминантами (например, антигена р24 ‒ капсомера 
ВИЧ). В этой конструкции положительный результат 
выдается при наличии в тестовой зоне цветной ли-
нии, которая будет отсутствовать при отрицательном 
результате [19, 26, 29]. Наиболее широко известными 
примерами сэндвич-формата являются тест-системы 
на беременность, определяющие повышенный уро-
вень хорионического гонадотропина (в зависимо-
сти от чувствительности тестов, от 10 до 25 мМЕ/мл)  
у женщин в моче на ранней стадии беременности [47].

– конкурентный анализ (формат ингибирования) ‒ 
предназначен для аналитов с небольшой молекулярной 
массой с одним антигенным сайтом. В этом формате те-
ста целевой аналит блокирует сайты связывания анти-
тел, расположенных на тестовой линии, предотвращая 
их взаимодействие с конъюгатом. Положительное за-
ключение в этой конструкции выдается при отсутствии 
цветной линии, отрицательное ‒ при появлении в тесто-
вой зоне цветной линии любой интенсивности окраши-
вания [48]. Типичными примерами этого формата явля-
ются тест-системы на наркотики и токсины.

Каждый из этих форматов имеет свои преимущества 
и недостатки в зависимости от тестируемых аналитов, 
диапазонов их критических концентраций, используе-
мой конструкции тест-системы. Сэндвич-формат обла-
дает более высокой аналитической чувствительностью 
(пикограммы аналита в 1 мл) по сравнению с конкурент-
ными тест-системами (нанограммы в 1 мл) [26].
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При высоких концентрациях анализируемого веще-
ства сэндвич-системы могут показать ложноотрицатель-
ный результат, связанный с «эффектом высокой дозы». 
Этого недостатка лишены тест-системы на основе кон-
курентного формата [47, 48].

С 60-х годов ХХ века тест-системы IFLA заняли 
прочное место среди медицинских диагностических 
методов, как наиболее быстрые, простые, экономически 
привлекательные инструменты. Их эффективность зна-
чительно увеличилась с развитием считывающих тех-
нологий и появлением устройств, позволяющих транс-
формировать интенсивность цвета индикаторных линий 
в полуколичественный и количественный результат. В 
первом случае результат отображается как низкий, сред-
ний или высокий, во втором ‒ выдаются числовые зна-
чения концентрации аналита, основанные на плотности 
тестовой линии [32, 35, 36-39].

Примером количественного формата IFLA является 
тест-система Seralite-FLC для обнаружения свободных 
каппа- (κ) и лямбда- (λ) цепей в сыворотке крови, по-
зволяющая получать через 10 мин числовой результат 
содержания аналитов в мг/л, соотношение κ/λ [37, 49]. 
Эта тест-система сконструирована на основе высоко-
специфичных моноклональных антител против κ и λ, 
не проявляющих перекрестной реактивности с другими 
специфическими белками крови [49].

Иммунохроматографические тесты для диагно-
стики инфекций. Выявление инфекционных заболе-
ваний и борьба с ними является серьёзной проблемой 
здравоохранения. ИХ тестирование может быть с боль-
шим успехом использовано для диагностики инфекци-
онных заболеваний [6, 16-18, 22, 32].

Одним из ключевых направлений развития универ-
сальной технологии IFLA является конструирование 
тест-систем в мультиплексном (многоцелевом) формате, 
который позволяет обнаруживать одновременно несколь-
ко бактериальных или вирусных мишеней в одном тесте. 
Эта технология является новым диагностическим подхо-
дом и открывает широкие перспективы для верификации 
возбудителя [6, 8, 17, 32, 50] (табл. 1).

Первая коммерческая комбинированная тест-
систему IFLA успешно продемонстрирована в 2015 
г. [25]. Она позволяла эффективно обнаруживать в 
моче антигены Streptococcus pneumoniae и Legionella 
pneumophila. Это увеличило популярность универсаль-
ной технологии LFIA, в равной степени эффективной 
в формате сендвич-анализа как для высокомолекуляр-
ных антигенов микроорганизмов и антител к ним в 
биосубстратах, так и для низкомолекулярных аналитов 
[8, 16, 23, 24].

Преимущества и недостатки иммунохроматогра-
фических тест-систем. Большую часть мирового сег-
мента лабораторной экспресс-диагностики занимают 
тест-системы, основанные на технологии LFIA в стандарт-
ном и мультиплексном формате [18, 23, 24, 32]. Многие из 
них с успехом используются по программе «point-of-care 
testing» [3, 8, 11, 15].

При обнаружении методом LFIA молекулярных мар-
кёров инфекционного процесса, требуется подтвержде-
ние независимым методом. ИХ методы подходят, пре-
жде всего, для первичного скрининга [6, 8, 17]. При 
очевидной привлекательности форматов ИХ анализа 
существенные недостатки иммуноанализа сдерживают 
расширение практического использования этих диа-
гностических платформ для клинической лабораторной 
диагностики (табл. 2).

Ведутся исследования, направленные на устранение 
ряда недостатков ИХ тест-систем, особенно в отноше-
нии получения количественных результатов и их доку-
ментирования. Они могут быть оцифрованы с использо-
ванием сканеров или камер со специальным программ-
ным обеспечением, которое позволит фиксировать 
результаты и передавать их на расстоянии. Технологи-
ческие усовершенствования потребуют более сложной 
аппаратуры и повысят стоимость и продолжительность 
времени анализа.

Новые стратегии в иммунохроматографическом 
анализе. Некоторые из новаций обсуждались выше и свя-
заны с вариациями природы используемых меток, техни-
ческим совершенствованием количественного формата 
заключения. Некоторые из новых стратегий связаны с 
использованием комбинации наночастиц коллоидного 
золота с ферментом (например, пероксидазой хрена), что 
ведёт к каталитической амплификации сигнала [50, 51]. 
Другие методы усиления сигнала (в 1000 и более раз) и 
повышения чувствительности тест-систем связаны с ис-
пользованием лазерного детектирования (плазмонный 
резонанс, рамановской спектроскопии комбинационно-
го рассеяния), хемилюминесцентной или флуоресцент-
ной метки [12, 30, 45, 52].

Предложен интересный формат IFLA для выявления 
увеличения концентрации миоглобина, основанный на 
формировании сэндвич-комплекса [43]. В предложен-
ной системе иммобилизованные антитела конъюгируют 
со стрептавидином и выявляют специфическим краси-
телем (сульфородамином B), инкапсулируемым в липо-
сомы, что облегчает генерацию сигнала [43].

Успешно протестирован ряд перспективных новаций 
в мультиплексировании технологии IFLA [21, 44, 47]. 
Описаны тест-системы, состоящие из наночастиц кол-

Т а б л и ц а  1
Современные мультиплексные форматы иммунохроматографических тест-систем для диагностики инфекционных заболеваний

Инфекционный агент Маркёр инфекционного процесса Формат тест-систем Ссылки
Вирус Денге
Вирус Чикунгунья

IgG/IgM
IgG/IgM

Мульти-плексный [42]

Вирус Денге
Вирус желтой лихорадки
Вирус Эбола

Белок NS1
Белок NS1

Гликопротеин GP

Мульти-плексный [43]

Вирус иммунодефицита человека
Вирусный гепатит С (ВГС)

Anti-HIV IgG
Anti-HCV IgG, Anti-HAV IgG и IgM

Мульти-плексный [41]

E. coli O157: H7, S. paratyphi A, S. paratyphi B, S. paratyphi C,  
S. typhi, S. enteritidis, S. choleraesuis, V. cholerae O1, V. chol-
erae O139, V. parahaemolyticus

UCP-антитела Мульти-плексный
TC-UPT-LF

[13, 24]
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лоидного золота и олигонуклеотидов, позволяющие од-
новременно обнаруживать антигены и антитела [21, 44], 
двух конъюгатных площадок для выявления двух белков 
[44]. Комбинация IFLA с электронными вычислитель-
ными элементами позволяет получать ответ в формате 
логического восприятия «и/или» [47].

Заключение. За 60-летнюю историю применения ИХ 
диагностические технологии стали незаменимыми ин-
струментами в медицине, ветеринарии, экологии, прочно 
занимая место наиболее востребованных и популярных 
экспресс-тестов и полностью соответствуя современной 
мировой концепции «point-of-care testing» [15, 16, 27]. За 
прошедшие десятилетия принцип метода иммуноанализа 
латерального потока, предложенный Р. Ялоу и С. Берсо-
ном, остался неизменным, несмотря на многочисленные 
современные форматы LFIA, направленные на улучшение 
чувствительности и специфичности. ИХ платформы полу-
чают всё большее распространение в мировой практике 
здравоохранения. Речь не идёт о замене центральных лабо-
раторий технологиями «point-of-care testing» – платформы 
LFIA занимают определённую нишу в диагностике неот-
ложных состояний и мониторинга здоровья пациентов.

Основные достоинства метода – простота и доступ-
ность в сочетании с его высокой эффективностью – всегда 
оставались определяющими при выборе инструмента для 
диагностического скрининга в условиях ограниченных ре-
сурсов и труднодоступности оснащённых лабораторий или 

медицинских учреждений. Простота платформ LFIA про-
тиворечит сложной задаче оптимизации метода, направлен-
ной на то, чтобы сделать его более чувствительным, муль-
типлексным, количественным. Стратегии разработчиков 
метода связаны с эмпирической подборкой материалов для 
мембран, чистоты реагентов (антител, буферных систем, 
блокирующих реагентов) и дизайна тест-систем [50].

Инновации, направленные на улучшение аналитиче-
ских характеристик технологии LFIA, интересны, перспек-
тивны, могут принести дополнительные преимущества ИХ 
платформам (например, интеграция в конструкцию «лабо-
ратория на кристалле») [53]. Большинство из них увеличива-
ет стоимость этих тест-систем, их сложность, и тем самым, 
снижает доступность этих замечательных технологий –  
свойств, снискавших им популярность и привлекатель-
ность на протяжении шести десятилетий.
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Т а б л и ц а  2
Преимущества и недостатки иммунохроматографических тест-систем

Преимущества Недостатки Источник
Дешевые, быстрые, недорогие и простые в исполне-
нии тесты
Малый объём анализируемой пробы

Одноэтапный анализ, не требующий дополнительных 
реактивов
Длительные сроки годности тест-систем

Позволяют использоваться в количественном и полу-
количественном форматах

Позволяют обнаруживать белки, гаптены, нуклеино-
вые кислоты, ампликоны

Тест-системы не требуют специальных температурных 
условий хранения

Не требуют дополнительного специального оборудова-
ния при использовании качественного формата
Не нуждаются в квалифицированных специалистах

Могут использоваться врачами общей практики или 
пациентами на дому

Визуальный результат ясен и легко различим

Тесты продаются в виде наборов с комплектом всех 
предметов, необходимых для выполнения теста
Возможно увеличение чувствительности тест-систем 
за счёт использования плазмонного резонанса, рама-
новской спектроскопии комбинационного рассеяния 
(SERS), хемилюминесцентной или флуоресцентной 
метки
Возможность мультиплексирования

Подходят только для первичного скрининга и требуют под-
тверждения положительных результатов независимыми 
методами
Для получения количественных результатов необходимо 
специальное оборудование (сканеры, рефлектометры, CCD-
камера) и программное обеспечение
Технологическое усовершенствование метода увеличивает 
стоимость и продолжительность анализа
В конкурентном формате ответ отрицательно коррелирует с 
концентрацией
Возможные технические ошибки при нанесении образца могут 
повлиять на точность и воспроизводимость результата
Повышение чувствительности тестов связано с использова-
нием наночастиц золота, серебра, фермента, что ограничивает 
срок годности, увеличивает стоимость анализа, нарушает 
одностадийность
Исследуемый образец должен быть в виде раствора; предвари-
тельное разведение сухих образцов обязательно

При низком содержании аналита в растворе требуется концен-
трирование образца
Неточный объём пробы снижает точность результата

Время анализа зависит от вязкости исследуемой пробы

Возможна закупорка пор компонентами исследуемой пробы
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