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Представлены результаты исследований, выполненных при разработке нового набора реагентов «Тест-система иммунохро-
матографическая для полуколичественного определения множественных форм 25-гидроксивитамина D в цельной капилляр-
ной крови человека «ИХА-Витамин D-полуколичественный» (по ТУ 21.20.23-346-70423725-2023). Применение разработан-
ного набора позволяет оценивать клинически значимые уровни содержания 25(ОН)D в капиллярной крови пациента в соот-
ветствии с предлагаемыми критериями: дефицит (витамин D<10 нг/мл), недостаточность (10≤D<30 нг/мл), оптимальный 
уровень (30≤D<100 нг/мл). Комплексными техническими и доклиническими испытаниями нового иммунохроматографиче-
ского набора и набора сравнения на 663 клинических образцах капиллярной крови, и верифицированными результатами им-
муноферментных исследований продемонстрированы высокие показатели клинической чувствительности, специфичности 
и воспроизводимости результатов. Установлено отсутствие интерферирующего влияния на результаты иммунохрома-
тографических исследований со стороны эндогенных соединений (гемоглобин, билирубин, триглицериды) и перекрестной 
реактивности витаминов (В12, С, Е, К1). Разработанный набор рекомендован для использования в Российской Федерации (РУ 
№ РЗН 2023/21510 от 10.11.2023 г.) в учреждениях здравоохранения, и для самотестирования и самоконтроля.
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The article presents the results of studies carried out during the development of a new reagent kit "Immunochromatographic test 
system for semi-quantitative determination of multiple forms of 25-hydroxyvitamin D in human whole capillary blood "ICA-Vitamin 
D-semi-quantitative" (according to TU 21.20.23-346-70423725-2023). The use of the developed kit allows to assess clinically 
significant levels of 25(OH)D in the patient's capillary blood in accordance with the proposed criteria: deficiency (vitamin D<10 ng/
ml), insufficiency (10≤D <30 ng/ml) and optimal level (30≤D<100 ng/ml). Comprehensive technical and preclinical tests of the new 
kit and an immunochromatographic comparison kit with 663 clinical samples of capillary blood, as well as and the results of verifying 
enzyme immunoassays demonstrated high rates of clinical sensitivity, specificity and reproducibility of the results. The absence of a 
potentially interfering effect on the results of immunochromatographic studies from endogenous compounds (hemoglobin, bilirubin, 
triglycerides) and cross-reactivity of vitamins (B12, C, E and K1) was established. The developed kit is recommended for use in the 
Russian Federation (RU No. RZN 2023/21510 dated November 10, 2023) in healthcare institutions, as well as for self-testing and 
self-monitoring.
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ВВЕДЕНИЕ 
Витамин D относят к группе жирорастворимых се-

костероидов, гормоноподобных веществ, ответствен-
ных за эффективное всасывание соединений кальция, 
железа, магния, фосфора, цинка в кишечнике человека 
и за полноценную минерализацию костной ткани. На-
ши знания в отношении биологических свойств это-
го соединения существенно пополнились. Выделяют 
две наиболее важные формы витамина D: витамин D2 
(эргокальциферол), природными источниками которо-
го для человека являются растения и дрожжи, и вита-
мин D3 (холекальциферол), содержащийся в продуктах 
питания животного происхождения. Различие между 
этими соединениями заключается в структуре их боко-
вых цепей, организмом они используются идентичным 
образом. Витамин D3 может вырабатываться в коже 
человека и животных естественным образом под воз-
действием ультрафиолетового спектра солнечного из-
лучения. Люди для обеспечения нормальной жизнеде-
ятельности организма получают комбинацию витами-
нов D2 и D3, доступную им в рамках типичного образа 
жизни: благодаря воздействию окружающего ультра-
фиолетового излучения (D3) и потребления пищи, бо-
гатой витамином D3 (яичные желтки и жирная рыба), 
дополнительного обогащения продуктов питания ви-
тамином D2 (маргарин, сухие завтраки) и витаминных 
добавок (D2, D3) [1–3].

Оценивая возможности насыщения организма ви-
тамином D, следует учитывать географическое рас-
положение места жительства пациента. Исследования 
специалистов Канады и США показали, что в северных 
широтах (выше 35 параллели) за счет более острого уг-
ла падения солнечных лучей и их значительного рас-
сеивания в атмосфере, кожа человека практически не 
вырабатывает витамин D в период с ноября по март 
вне зависимости от длительности времени, проводи-
мого им под солнечным светом [4]. С учетом этих об-
стоятельств, территорию Европы и значительной части 
Российской Федерации следует оценивать как геогра-
фический пояс высокого риска по D-витаминной недо-
статочности. Москва имеет координаты 55°45′, Санкт-
Петербург – 59°57′, Сочи – 43°35′, Владивосток – 43°07′ 
северной широты. К подобному заключению пришли и 
российские исследователи, установившие, что на уров-

не 55° северной широты (локация Москвы, Нижнего 
Новгорода, Казани и других мегаполисов) регулярная 
инсоляция кожи человека позволяет обеспечивать син-
тез адекватного количества витамина D только в тече-
ние четырёх месяцев в году (с середины апреля до се-
редины августа) [5–6]. В дополнение к широтным зна-
чениям следует оценивать погодные и климатические 
факторы, такие как количество солнечных дней в реги-
онах страны и благоприятную температуру воздуха, по-
зволяющую обеспечить инсоляцию открытых участков 
кожи для естественного образования необходимого ко-
личества витамина D в ней. Исследования белорусских 
специалистов установили, что недостаточный уровень 
обеспечения витамином D в Российской Федерации 
имеют около 66 % детей в возрасте до 3 лет и около 90 
% детей и подростков в возрасте 7–14 лет [7]. Менее 
драматичные показатели опубликованы российскими 
педиатрами: в летний период у здоровых детей и под-
ростков в возрасте 4-18 лет, постоянно проживающих в 
средней полосе России, недостаточность витамина D в 
крови выявлялась в 39% случаев, тяжелый дефицит – в 
3 % [8, 9]. По Республике Коми недостаточное содер-
жание витамина D установлено у школьников в 86% 
случаев в осенний период и в 98 % в начале весеннего 
сезона [9–11].

Дефицит витамина D у взрослых людей в разных 
регионах мира варьирует в широких пределах: от 50 до 
90 % [2, 3]. По данным белорусских авторов, у женщин 
постменопаузального возраста оптимальное содержа-
ние витамина D определяется лишь в 5 % случаев [10]. 
Немаловажную роль в снижении синтеза витамина D 
в коже человека играют современные рекомендации 
онкологов и косметологов по уменьшению времени 
пребывания под прямыми солнечными лучами и при-
менению солнцезащитных кремов, способных снижать 
синтез витамина D в коже на 95–98 % [1, 2]. У лиц с 
естественным темным цветом кожи требуется в 3–5 раз 
более длительная инсоляция для выработки такого же 
количества витамина D3, чем у светлокожих [12].

Перечисленные природно-климатические и гео-
графические факторы, наряду с косметологическими 
и онкопрофилактическими установками населения, 
априорно обусловливают возможность развития и под-
держания дефицита витамина D у взрослого и детского 
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населения в Российской Федерации [1–11].
К числу дополнительных факторов, способству-

ющих развитию дефицита витамина D, следует отне-
сти нарушения его усвоения с пищей при различных 
патологических синдромах, у пациентов после бари-
атрических операций на желудке и кишечнике, при 
нарушениях переваривания и всасывания жиров, при 
первичном гиперпаратиреозе, снижении уровня транс-
портных белков крови, нарушении синтеза гидрокси-
лирующих ферментов, в результате потери витамина D 
с мочой при патологии почек, при увеличенном физио-
логическом расходе запасов витамина D (в том числе у 
беременных), при приеме ряда лекарственных средств, 
оказывающих влияние на метаболизм витамина D. Ряд 
генетических и расовых особенностей метаболизма ви-
тамина D влияет на интенсивность его индивидуально-
го потребления и содержания в крови [13, 14].

Продукция витамина D3 с возрастом постепенно по-
нижается, у пожилых лиц его синтез в 3 раза менее ак-
тивен по сравнению с молодыми людьми [10]. Установ-
лено, что у лиц с метаболическим синдромом наблю-
дается более выраженный дефицит витамина D, что 
объясняется его депонированием в подкожно-жировой 
клетчатке и снижением биодоступности для централь-
ного кровотока; до 60–90 % лиц с морбидным ожире-
нием имеют выраженный дефицит витамина D [15–17].

Природные прогормональные формы витамина D 
биологически мало активны, их первичная активация 
происходит в печени путем гидроксилирования с уча-
стием цитохромов, что приводит к образованию 25-ги-
дроксивитамина D [25(OH)D] – кальцидиола. Уро-
вень дополнительного вторичного гидроксилирования 
25(OH)D в почках, контролируемого паратгормоном, 
завершается образованием 1,25-дигидроксивитамина 
D [1,25(OH)2D] – кальцитриола. Уровни активных форм 
D-гормонов в сыворотке крови регулируются белками-
носителями, фактором роста фибробластов (FGFs), 
рядом ферментов. Инактивация гормоноподобных ак-
тивных форм витамина D – 25(OH)D и 1,25(OH)2D со-
вершается по преимуществу в печени; биологически 
неактивные формы метаболитов выводятся из организ-
ма с желчью [1–3].

По мнению ведущих специалистов, консолидиро-
ванный показатель концентрации 25(OH)D в крови 
(включая D2 и D3) наилучшим образом характеризует 
статус обмена витамина D у пациентов [1–3, 6–10, 16]. 
Лабораторное определение 25(OH)D в крови является 
необходимым скрининговым тестом, инструментом мо-
ниторинга и самодиагностики, позволяющим контроли-
ровать насыщение организма витамином D и регулиро-
вать дозы его дополнительного потребления для опти-
мального поддержания общего состояния здоровья.

Содержание витамина D у пациента оценивают в 
лабораторных исследованиях по уровню 25(ОН)D в 
крови. Российской академией эндокринологов согла-
сованы и утверждены критерии оценки оптимальных 
и дефицитных значений лабораторных показателей со-
держания витамина D в организме взрослого человека:

– содержание в сыворотке/плазме крови 30–100 нг/
мл (75-250 нмоль/л) соответствует адекватному (оп-
тимальному) уровню витамина D, обеспечивающему 
нормальную активность физиологических процессов, 
некоторое подавление синтеза паратиреоидного гормо-

на и сохранение плотности костной ткани;
– показатели 30–60 нг/мл (75–150 нмоль/л) опреде-

лены как целевые уровни витамина D в процессе ком-
пенсаторной терапии, обеспечивающие минимальную 
выраженность уже выявленных у пациента патологи-
ческих изменений;

– интервал концентрации ≥20, но <30 нг/мл (≥50, но 
<75 нмоль/л) соответствует недостаточности витамина 
D, обусловливающей потерю костной ткани и развитие 
вторичного гиперпаратиреоза; характерен нестабиль-
ный эффект прочности костной ткани при  падениях 
(без возникновения переломов);

– показатели <20 нг/мл (<50 нмоль/л) характери-
зуют дефицит витамина D, повышенный риск потери 
плотности костной ткани, развитие вторичного гипер-
паратиреоза и опасность переломов при падениях;

– уровни <10 нг/мл (<25 нмоль/л) соответствуют вы-
раженному дефициту витамина D, сопровождающему-
ся риском развития признаков рахита, остеомаляции, 
вторичного гиперпаратиреоза, миопатии, возникнове-
ния переломов при падениях и травмах;

– концентрации 25(ОН)D >150 нг/мл (>375 нмоль/л) 
оцениваются как уровни гипервитаминоза, с возмож-
ным проявлением токсичности витамина D (различных 
форм гиперкальциемии, гиперкальциурии, нефролити-
аза, эктопической кальцификации и других) [1-3, 10].

Дефицит витамина D признан глобальной пробле-
мой для жителей городов. Практически каждая клетка 
организма имеет рецепторы к витамину D, а это значит, 
что все они нуждаются в достаточном его уровне для 
адекватной функции. Дефицит витамина D влияет на 
патогенез различных системных заболеваний (остеопо-
роз, остеомаляция, рассеянный склероз, сердечно-со-
судистые заболевания, осложнения беременности, диа-
бет, депрессия, инсульт, аутоиммунные заболевания, 
грипп, различные виды рака, инфекционные заболе-
вания, болезнь Альцгеймера, ожирение), способствуя 
более высокой смертности [7, 9, 10, 15–17].

В современном мире недостаточность и дефицит 
25(OH)D представляют собой пандемию, затрагиваю-
щую не только нормальный обмен кальция и фосфора, 
но и механизмы иммунной защиты у преобладающей 
части населения, включая детей и подростков, бере-
менных и кормящих женщин, женщин в менопаузе, 
взрослых и пожилых лиц.

К настоящему времени не определен приоритет 
определенного иммунохимического метода оценки со-
держания 25(ОН)D в сыворотке крови (иммунохеми-
люминесцентный, иммуноферментный анализ (ИФА), 
иммунохроматографический анализ (ИХА)), и не вы-
бран для регулярного использования стандартный об-
разец биоматериала (универсальный контрольный об-
разец) [1–3, 7, 18].

ЦЕЛЬ: разработка нового экспресс-набора реаген-
тов для полуколичественного определения 25(ОН)D 
иммунохроматографическим (ИХ) методом, характе-
ризующим консолидированный показатель содержания 
D2 и D3 в цельной капиллярной крови человека.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
В основу разработки взята классическая технология 

конкурентного полуколичественного ИХА для опреде-
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ления в крови человека специфических целевых анали-
тов и предшествующий опыт практического создания 
новых диагностических медицинских изделий [19–26], 
необходимое реагентное обеспечение специфическими 
иммуноактивными соединениями (антитела с крася-
щей меткой), разрешенными к применению в Россий-
ской Федерации.

В установочных испытаниях по определению диа-
гностических характеристик разработанного набора 
использованы:

– опытно-экспериментальные наборы «ИХА-Вита-
мин D-полуколичественный» опытно-эксперименталь-
ных серий 01 и 02, выпуска от 13.02.2023 и 14.02.2023 
(АО «ЭКОлаб»), годные до 13.01.2025 и 14.01.2025;

– разрешенные к применению в России наборы 
реагентов сравнения «Экспресс-тест «Vitamin D» На-
бор реагентов для полуколичественного определения 
множественных форм 25-гидроксивитамина в цельной 
капиллярной крови методом иммунохроматографии» 
(по ТУ 21.20.23-009-01072088-2020), производства 
фирмы ООО «Биохит», Санкт-Петербург (РУ № РЗН 
2022/17073 от 05.05.2022 г.), серия NV100006, годен до 
09.2024 г.;

– производственную панель охарактеризованных 
образцов (n=8) – Стандартные образцы предприятия 
(СОП-346, АО «ЭКОлаб), включающие образцы № 1 
и № 2, не содержащие 25(OH)D, и образцы № 3 – № 
8, содержащие 25(OH)D в концентрации 5, 15, 25, 35, 
55 и более 100 нг/мл соответственно. СОП-348 разра-
ботана путем растворения и последовательных разве-
дений аналитической навески рекомбинантного белка 
«Recombinant Human Vitamin D Receptor protein» (cat 
№ ab82068, фирмы «Abcam»; США) в буферном рас-
творе, используемом в составе разработанного набора 
«ИХА-Витамин D-полуколичественный» для смачива-
ния стрипа в процессе исследования;

– для аттестации и количественного определения 
уровня 25(OH)D в клинических образцах методом 
ИФА и верификации результатов ИХА исследований - 
наборы реагентов «25-Hydroxy Vitamin Ds EIA» для ко-
личественного определения 25-гидроксивитамина D и 

других гидроксилированных метаболитов в сыворотке 
или плазме крови человека иммуноферментным мето-
дом» фирмы «Immunodiagnostic Systems Ltd.» (Велико-
британия), (РУ № РЗН 2022/17463 от 03.06.2022 г.), лот 
J52723, годный до 25.06.2024 года.

Иммунохимические исследования (ИФА, ИХА) 
выполнены в точном соответствии с инструкциями 
по применению соответствующих наборов реаген-
тов и исследовательских измерительных приборов 
(ИФА-планшетный промыватель и ИФА-спектрофо-
тометр фирмы «Bio-Rad», США). Полученные в ИФА 
данные обработаны с применением статистического 
пакета в системе компьютерной программы Office 
15. Для учёта результатов ИФА, в соответствии с ре-
комендациями инструкции по применению к набору, 
использована калибровочная кривая, построенная на 
полулогарифмической миллиметровой бумаге путём 
откладывания средних значений коэффициента по-
глощения на оси Y по отношению к концентрации 
аналита на оси X.

В соответствии с договорами о безвозмездном на-
учном сотрудничестве для проведения внутренних 
технических лабораторных испытаний на предпри-
ятии использованы клинические образцы биоматери-
ала (n=663), полученные в Диагностическом центре 
«El’Clinic» АО «ЭКОлаб» (г. Электрогорск, лицен-
зия на осуществление медицинской деятельности № 
Л041-01162-50/00365571 от 08.04.2015 г.). При этом 
от каждого пациента в один и тот же день получали 
образцы капиллярной и венозной крови. Пациенты 
подписывали стандартную форму информированного 
согласия на проведение лабораторного обследования. 
Часть заготовленных образцов капиллярной крови в 
объёме не менее 500 мкл (n=144) взята в капилляр-
ные трубки с гепарином. Эти образцы использованы 
в испытаниях по определению интерферирующего 
влияния на результаты ИХА дополнительно внесен-
ных эндогенных соединений (ООО ТД «ХИММЕД», 
Москва): гемоглобин – от 150 до 220 г/л, билирубин 
– от 0,5 до 2 мг/дл (8,55 до 34,2 мкмоль/л) или тригли-
цериды – от 150 до 250 мг/дл (0,17 до 0,28 мкмоль/л) и 

Т а б л и ц а  1
Модельные клинические образцы капиллярной крови человека, подготовленные для внутренних технических доклинических  

испытаний набора реагентов «ИХА-Витамин D-полуколичественный»

№ 
п/п Отличительные характеристики модельных клинических образцов капиллярной крови человека Количество образцов

1 Содержали оптимальный уровень витамина D (30≤ D ≤100 нг/мл) 50
2 Содержали недостаточный уровень витамина D (10≤ D ≤30 нг/мл) 50
3 Содержали дефицитный уровень витамина D (D ≤ 10 нг/мл) 50

4 Содержали витамин D в различной концентрации (оптимальный, недостаточный или дефицитный уровни) и 
повышенный уровень гемоглобина (150-220 г/л) 75

5 Содержали витамин D в различной концентрации (оптимальный, недостаточный и дефицитный уровни) и 
повышенный уровень билирубина (0,5-2 мг/дл или 8,55-34,2 мкмоль/л) 75

6 Содержали витамин D в различной концентрации и повышенный уровень триглицеридов (150-250 мг/дл или 
0,17-0,28 мкмоль/л) 75

7 Содержали витамин D в различной концентрации 144

8 С гепарином, содержали витамин D в достаточной концентрации, на основе этих биоматериалов были 
приготовлены образцы: 144

8-а С гепарином, содержали достаточный уровень витамина D и витамин В12 (в концентрации 100 нг/мл) 36
8-б С гепарином, содержали достаточный уровень витамина D и витамин С (в концентрации 100 мкг/мл) 36
8-в С гепарином, содержали достаточный уровень витамина D и витамин Е (в концентрации 100 мкг/мл) 36
8-г С гепарином, содержали достаточный уровень витамина D и витамин К1 (в концентрации 100 мкг/мл) 36
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кросс-реагирующих веществ (витамин В12 – в концен-
трации 100 нг/мл или витамины С, Е, К1 в концентра-
ции 100 мкг/мл) (табл. 1).

РЕЗУЛЬТАТЫ 
Композитную ИХ тестовую полоску, составляющую 

основу теста, разрабатывали в полном соответствии с 
классическими рекомендациями и наработанным на 
предприятии опытом. Отличительной особенностью 
явился полуколичественный подход в учете и интер-
претации наблюдаемого в исследовании результата с 
использованием в качестве измерительного инструмен-
та прилагаемой в наборе референс-карты с цветовой 
оценочной шкалой.

Новый набор реагентов, разработанный на пред-
приятии АО «ЭКОлаб» (Электрогорск, Москов-
ской обл.), получил наименование «ИХА-Витамин 
D-полуколичественный» Тест-система иммунохрома-
тографическая для полуколичественного определения 
множественных форм 25-гидроксивитамина D в цель-
ной капиллярной крови человека (по ТУ 21.20.23-346-
70423725-2023). Разработанная новая сенсибилизи-
рованная композитная ИХ тест-полоска представляет 
сложный композит из нескольких мембран, закрепля-
емых неподвижно на плотной клеевой подложке из по-
лилита с небольшим нахлестом в местах их последо-
вательного соединения, что обеспечивает наилучший 
контакт и капиллярное смачивание в процессе выпол-
нения исследования (рис. 1):

– мембрана для внесения образца (сорбирует нане-
сенный образец крови, задерживает форменные эле-
менты, не препятствуя плазме продвигаться на следу-
ющий участок;

– мембрана конъюгатов, пропитанная иммунными 
конъюгатами (калиброванными наночастицами колло-
идного золота, соединенными с антителами кролика 
против 25(OH)D3 и 25(OH)D2 – обеспечивают анали-
тическую часть лабораторного исследования, и анало-
гичными наночастицами коллоидного золота, конъю-
гированными с иммуноглобулинами класса IgG кроли-
ка – служат в качестве внутреннего контроля качества 
теста);

– иммуносорбент – высокопроницаемая мембрана, 
на которой в тестовой зоне (Т - Test) иммобилизованы 
в виде тонкой поперечной линии активные формы ви-
тамина D: 25(OH)D3 и 25(OH)D2, в контрольной зоне 
(С - Control) – козьи антитела к IgG кролика;

– адсорбирующая мембрана обеспечивает капил-
лярный ток жидкости по ИХ полоске и удаляет компо-
ненты реакционной смеси, не вступившие во взаимо-
действие с иммунными реагентами на тест-полоске.

Тест-полоски неподвижно закрепляют внутри не-
разборных пластиковых кассет, с использованием ко-
торых и проводится исследование образца капилляр-
ной крови.

Разработанная комплектация нового набора реаген-
тов «ИХА-Витамин D-полуколичественный» содержит 
все необходимое для проведения одного индивидуаль-
ного исследования: металлизированный запаянный 
пакет с тест-кассетой и осушителем, флакон-капельни-
цу с буферным раствором, одноразовую пластиковую 
пипетку для переноса жидкостей (пипетку Пастера), 
одноразовый стерильный скарификатор для получе-

Рис. 1.	 Структура иммунохроматографической мембра-
ны в составе тест-кассеты набора реагентов «ИХА-Витамин 
D-полуколичественный».

ния капиллярной крови, 
стерильную спиртовую 
салфетку, референс-
карту с разметкой ин-
тенсивности тест-полос 
для интерпретации ре-
зультата и инструкцию 
по применению меди-
цинского изделия.

П Р О В Е Д Е Н И Е 
ИССЛЕДОВАНИЯ 

Из прокола кожи на 
пальце руки получают 
и пипеткой переносят 
20 мкл капиллярной 
крови в «S» окошко 
тест-кассеты, добав-
ляя 2 капли буферного 
раствора из флакона-
капельницы в марки-
рованное знаком «В» 

Рис. 2.	 Проведение исследования на тест-кассете набора реаген-
тов «ИХА-Витамин D-полуколичественный»: заполнение пипет-
ки Пастера капиллярной кровью; внесение образца капиллярной 
крови и буфера в соответствующие окна тест-кассеты.

Рис. 3. Референс-карта для оценки 
результата ИХ исследования с на-
бором реагентов «ИХА-Витамин 
D-полуколичественный».
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окошко (рис. 2). Через 10 минут оценивают результат 
визуально, сравнивая интенсивность Т-линии с цвето-
вой шкалой на референс-карте, входящей в комплект 
изделия (рис. 3).

ПРИНЦИП ИССЛЕДОВАНИЯ
25(OH)D в составе исследуемого образца капилляр-

ной крови конкурирует с иммобилизованным на мем-
бране 25(OH)D за ограниченное количество антител 
к 25(OH)D в конъюгате, в результате чего в тестовой 
зоне образуется окрашенный иммунный комплекс; при 
этом, чем выше концентрация 25(OH)D в образце, тем 
светлее линия в «Т»-зоне. Конъюгат кроличьих антител 
взаимодействует с антивидовыми козьими антителами 
в контрольной зоне с образованием второго окрашен-
ного иммунного комплекса.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 
Результат исследования интерпретируют путем 

сравнения интенсивности окраски тестовой линии со 
шкалой на референс-карте в соответствии с визуальны-
ми критериями оценки (рис. 4, а, б, в, г):

– а – проявляются две красные или розовые линии 
в тестовой (T) и контрольной зоне (C); интенсивность 
окраски Т-линии соответствует или темнее линии 
«D<10 нг/мл» на референс-карте - у пациента опреде-
лен дефицит 25(OH)D - D<10 нг/мл (0-25 нМ/л);

– б – проявляются две красные или розовые линии 
в тестовой (T) и контрольной зоне (C); интенсивность 
окраски T-линии соответствует или темнее линии 
«10≤D<30 нг/мл» на референс-карте - у пациента опре-
делен недостаточный уровень 25(OH)D - 10≤D<30 нг/
мл (25–75 нМ/л);

– в – проявляются две красные или розовые линии 
в тестовой (T) и контрольной зоне (C); интенсивность 
окраски Т-линии соответствует или темнее линии 
«30≤D≤100 нг/мл» на референс-карте – у пациента 
имеется достаточный уровень 25(OH)D – 30≤D<100 нг/
мл (75-250 нМ/л);

– г – не появляется окрашенной линии в контроль-
ной зоне (С) – результат исследования недействитель-
ный, учету и количественной интерпретации не подле-
жит.

Результаты внутренних доклинических техни-
ческих испытаний. Верифицирующие испытания (ат-

Рис. 4. Варианты результатов иммунохроматографического 
исследования с набором реагентов «ИХА-Витамин 
D-полуколичественный».

тестация) 150 заготовленных клинических образцов 
крови проведены с применением технологии более вы-
сокого уровня – в ИФА с набором реагентов для количе-
ственного определения 25(ОН)D и других гидроксили-
рованных метаболитов «25-Hydroxy Vitamin Ds EIA». 
В соответствии с разработанными критериями оценки 
результатов полуколичественного ИХ определения ви-
тамина D, все образцы скомпонованы в группы (по 50 
проб): образцы, содержавшие оптимальный (30≤D≤100 
нг/мл), недостаточный (10≤D≤30 нг/мл) и дефицитный 
уровни витамина D (D≤10 нг/мл).

Результаты ИХ исследований с разрабо-
танными наборами реагентов «ИХА-Витамин 
D-полуколичественный» серий № 01 и 02 и набора-
ми сравнения «Экспресс-тест «Vitamin D» полностью 
совпали (табл. 2), что позволило охарактеризовать 
диагностическую чувствительность и специфичность 
разработанного набора как достаточно высокую, со-
ответствующую аналогичным параметрам уже зареги-
стрированного в России набора реагентов сравнения, 
использующего технологию иммунохроматографиче-
ского анализа.

Изучение воспроизводимости и повторяемости ре-
зультатов ИХ исследований с двумя опытно-производ-
ственными сериями разработанного набора выполнено 
с образцами СОП-346, имеющими оптимальный, недо-
статочный и дефицитный уровни 25(OH)D (по 20 об-
разцов каждого уровня в трех повторах с каждой из 2 
серий изделия; n=120). Межсерийная вариация резуль-
татов оценена с использованием 20 образцов каждо-
го значимого уровня (n=60). Результаты проведенных 
технических испытаний установили 100% воспроизво-
димость/повторяемость результатов с новым набором 

Т а б л и ц а  2
Результаты сравнительных исследования клинических образцов (n=150) в ИХА (с разработанным набором  

«ИХА-Витамин D-полуколичественный» и набором реагентов сравнения «Экспресс-тест «Vitamin D») и аттестационные  
уровни витамина D (метод ИФА)

№ 
п/п

Аттестационная 
характеристика 

образцов 
капиллярной 

крови человека 
по содержанию в 
них витамина D

(в нг/мл) 

n

Результаты полуколичественного определения 
уровня витамина D в образцах методом ИХА с наборами Результаты исследования в 

ИФА с набором «25-Hydroxy 
Vitamin Ds EIA»«ИХА-Витамин D-полуколичественный» «Экспресс-тест 

«Vitamin D»
серия 01 серия 02 серия NV100006 lot J52723

30≤D≤100 10≤D≤30 ≤10 30≤D≤100 10≤D≤30 ≤10 30≤D≤100 10≤D≤30 ≤10 30≤D≤100 10≤D≤30 ≤10

1 30≤ D ≤100 50 50 0 0 50 0 0 50 0 0 50* 0 0
2 10≤ D ≤30 50 0 50 0 0 50 0 0 50 0 0 50** 0
3 D ≤ 10 50 0 0 50 0 0 50 0 0 50 0 0 50***

Примечание. * - По результатам исследования в ИФА образцы содержали витамин D от 35 до 100 нг/мл (M±m= 65,08±19,97);
** - по результатам исследования в ИФА образцы содержали витамин D от 10 до 30 нг/мл (M±m=19,96±5,84 нг/мл);
*** -	 по результатам исследования в ИФА образцы содержали витамин D от 6,5 до 10 нг/мл (M±m=7,7±1,23 нг/мл).

RUSSIAN CLINICAL LABORATORY DIAGNOSTICS. 2025; 70(11)
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и отсутствие диагностически значимой межсерийной 
визуально определяемой вариации результатов; ни в 
одном случае не наблюдалось недействительных ре-
зультатов исследования .

Дополнительные технические испытания органи-
зованы с целью выявления возможного интерфериру-
ющего влияния на положительные или отрицательные 
результаты ИХ исследований образцов капиллярной 
крови, содержащих биологически активные эндоген-
ные соединения, в повышенных концентрациях (ге-
моглобин, билирубин, триглицериды; всего подготов-
лено по 75 модельных образцов с каждым веществом; 
n=225) . Для определения перекрестной реактивности 
определяемого аналита в отношении ряда витаминов 
(витамин В12, С, Е или К1) приготовлено по 36 образцов 
с добавками каждого из витаминов (n=144) в дозах/кон-
центрациях, указанных в табл . 1 . Результаты проведен-
ных испытаний демонстрируют отсутствие интерфери-
рующего или перекрестного влияния на результаты ИХ 
исследования со стороны использованных добавок в 
повышенной концентрации, что свидетельствует о до-
статочно высокой специфичности ИХА технологии и 
использованных в работе иммуноактивных реагентов .

Не выявлено и хук-эффекта, то есть влияния на ре-
зультаты теста супервысоких концентраций самого 
определяемого аналита – 25-гидроксивитамина D (до 
100 мкг/мл) .

Установленные аналитические и диагностиче-
ские характеристики набора реагентов «ИХА-Ви-
тамин D-полуколичественный»:

предел обнаружения 25(OH)D - 5 нг/мл;
чувствительность набора по результатам тестирова-

ния образцов СОП-346, содержавших не менее 5 нг/мл 
витамина D в различной концентрации (процент полу-
ченных положительных ответов) – 100 %;

специфичность набора реагентов по образцам СОП-
346, не содержавшим витамин D или содержавшим его 
не более 5 нг/мл (процент полученных отрицательных 
ответов) – 100 %;

диагностическая чувствительность набора реаген-
тов: 99,72–100 % (с доверительной вероятностью 95%), 
определена на выборке охарактеризованных клиниче-
ских образцов;

диагностическая специфичность набора реагентов: 
99,44–100 % (с доверительной вероятностью 95 %), 
определена на выборке охарактеризованных клиниче-
ских образцов;

воспроизводимость и повторяемость результатов 
исследования – 100 и 100 %;

потенциальная интерференция не наблюдается при 
исследовании образцов, дополнительно к разным уров-
ням 25(OH)D содержавших гемоглобин (в концентра-
ции 150 и 220 г/л); билирубин (0,5–2 мг/дл или 8,55-
34,2 мкмоль/л) или триглицериды (150 и 250 мг/дл или 
0,17–0,28 мкмоль/л);

не выявлено перекрестной реактивности при иссле-
довании образцов, содержавших повышенные концен-
трации витаминов (витамин В12 – 100 нг/мл или вита-
мины С, Е, К1 – до концентрации 100 мкг/мл);

хук-эффект не выявлен до концентрации 25(OH)D 
– 100 мкг/мл .

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
На предприятии АО «ЭКОлаб» при выполнении 

поставленной научно-практической цели разработан 
и зарегистрирован в Российской Федерации новый 
набор реагентов «Тест-система иммунохроматогра-
фическая для полуколичественного определения мно-
жественных форм 25-гидроксивитамина D в цель-
ной капиллярной крови человека «ИХА-Витамин 
D-полуколичественный» (РУ № РЗН 2023/21510 от 
10 .11 .2023 г .) .

При проведении внутренних технических и клини-
ко-лабораторных испытаний исследовано 663 образца 
капиллярной крови, содержавших витамин D в раз-
личной концентрации или витамин D в различной кон-
центрации с добавлением потенциально интерфери-
рующих или перекрестно реагирующих биологически 
активных веществ, которые могут содержаться в крови . 
При этом не определено влияния указанных ранее био-
логически активных соединений (белков, метаболитов 
и витаминов) на результаты иммунохроматографиче-
ских исследований .

Результаты сравнительных испытаний раз-
работанного набора реагентов «ИХА-Витамин 
D-полуколичественный» полностью совпали с резуль-
татами исследования с помощью зарегистрированного 
в Российской Федерации ИХ набора реагентов сравне-
ния «Экспресс-тест «Vitamin D» (фирмы ООО «Био-
хит») . Установлена 100 % воспроизводимость резуль-
татов исследования с наборами реагентов одной серии 
и отсутствие межсерийной вариации результатов .

В ходе испытаний подтверждено функциональное 
назначение вновь разработанного медицинского изде-
лия . Набор реагентов предназначен для применения в 
учреждениях здравоохранения Российской Федерации 
при оказании медицинской помощи населению . Про-
стота процедуры исследования и комплектация набора 
всем необходимым позволяет рекомендовать его для 
использования населением с целью самотестирования 
и самоконтроля уровня витамина D в крови, поскольку 
назначение врачом соответствующего лабораторного 
исследования в рамках обязательного медицинского 
страхования (ОМС) возможно только лишь в случаях 
выявления у пациента явных клинических признаков 
дефицита этого витамина .
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