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DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R тест cистемасынын жардамы менен 
иммуноферменттик анализ ыкмасын колдонуп, SARS-CoV-2 вирустук
антигенин мурун-кекиртек тампонунан түздөн-түз аныктоо

КОРУТУНДУ 
COVID-19 менен ооруган бейтаптарды тестирлөөдө фермент иммуноанализинин пайдалуулугун иш
жүзүндө көрсөтүү бул изилдөөнүн негизги максаты болот. Серологиялык тесттер патогендик микроорга-
низмдерди скринингдөөдө эң так жана эң натыйжалуу ыкмалардын бири болуп саналат. Иммунофермент
анализи (ELISA) COVID-19 инфекциясынын алгачкы этабында, бул оорунун биринчи 1-10 күнүндө адам-
дарда спецификалык антителолорду табуу үчүн колдонулат. Биз иштеп чыккан DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R
тест системасынын артыкчылыгы, атаандаш ыкмаларга салыштырмалуу симптому жок жана оорулуу менен
байланышта болгон адамдарды так аныктоодо.
Биз бул тест системанын касиети проспктивдүү ыкма менен  иликтенди, ошондой эле  рыноктогу DIA®-
SARS-CoV-2-Ag-R атаандаш тест системалары менен сапаттык катышын салыштырдык. Тестирлөөнүн
коопсуздугу вирустук касиетке ээ VLM-DIA транспорттук каражатын колдонуу менен камсыз болду жана
анализ үчүн протеин структураларын сактоого мүмкүндүк берет. Тестирлөөнүн коопсуздугу вирусту
эритүүчү касиети бар жана анализ үчүн белоктуу  структурасын сактоого мүмкүнчүлүгү бар VLM-DIA та-
шыгыч каражатты колдонуу менен камсыздалды. Атаандаш тестирлөө ыкмаларына салыштырмалуу DIA®-
SARS-CoV-2-Ag-R жеткиликтүүлүгү SARS-CoV-2 вирусун жуктурган көп адамдардан табууга мүмкүндүк
берет. DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R тест системасы менен алынган оң жыйынтык, полимераздык чынжыр ре-
акциясы (ПТР) сыяктуу башка ыкмалар менен ырастоону талап кылбайт.
Анализди иммуноферменттик анализ үчүн (ELISA) стандарттуу жабдуулардын жардамы менен да, авто-
матташтырылган иммуноферменттик анализаторлордун ачык түрүн анализди коюуда валиддүү протоколун
колдонуу менен жүргүзсө болот.  
Үлгүлөрдү жөнөкөй технология менен иштетүүнүн жеткиликтүүлүгү менен "ачык" тестирлөө тутумунун
болушу бардык деңгээлдеги саламаттык сактоо уюмдарында анализди жүргүзүүнү жеткиликтүү кылат.
Ошентип, биздин изилдөөбүздө DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R сезгичтигин атаандаш тест системаларына са-
лыштырмалуу баалап, алынган маалыматтарды анализдеп, COVID-19 менен ооруган бейтаптарды
тестирлөөдө ушул ыкманы колдонуунун олуттуу артыкчылыктарын аныктадык.
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АННОТАЦИЯ
Главная цель данного исследования заключалась в том, чтобы практически продемонстрировать преиму-
щество иммуноферментного анализа при тестировании пациентов с COVID-19. Одним из наиболее точных
и высокоэффективных методов скрининга патогенных микроорганизмов являются серологические иссле-
дования. Иммуноферментный анализ (ИФА) используется для выявления специфических антител у лиц на
ранних стадиях инфицирования COVID-19, а это первые 1-10 дней болезни. Преимуществом разработанной
нами тест-системы DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R является наиболее точное выявление бессимптомных инфи-
цированных и контактных лиц в сравнении с конкурирующими методами тестирования. Мы исследовали
данное свойство этой тест-системы методом проспективного исследования, а также сравнили конкурирую-
щие тест-системы, представленные на рынке в качественном соотношении с DIA®-SARS -CoV-2- Ag-R.
Безопасность тестирования обеспечивалась за счет использования транспортной среды VLM-DIA, обла-
дающей вируслизирующими свойствами и позволяющей сохранить белковые структуры для анализа. Це-
новая доступность DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R по сравнению с конкурирующими методами тестирования
позволяет выявить SARS-CoV-2 у большего числа инфицированных. Положительный результат, получен-
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Ключевые слова: COVID-19, нуклеокапсидный белок, антиген SARS-CoV-2, ИФА, быстрые тесты, тест-
системы, чувствительность.

ный тест-системой DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R не требует подтверждения другими методами, такими как по-
лимеразная цепная реакция (ПЦР).  Анализ может быть проведен с помощью как стандартного оборудо
вания для иммуноферментного анализа (ИФА), так и автоматических иммуноферментных анализаторов
открытого типа с использованием валидированного протокола постановки анализа. Именно наличие «от-
крытой» системы тестирования с доступностью относительно простой технологии обработки образцов,
делает анализ доступным в учреждениях здравоохранения практически любого уровня. Таким образом в
нашем исследовании мы практически оценили чувствительность DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R в сравнении с
конкурирующими тест-системами, провели анализ полученных данных и выявили значительные преиму-
щества использования данного метода при тестировании пациентов с COVID-19.
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SUMMARY 
The main goal of this study was to demonstrate the advantages of enzyme immunoassay for testing patients with
COVID-19.  Serologic testing is one of the most accurate and highly efficient methods of screening for pathogenic
microorganisms.  The enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) is used to detect specific antibodies in indi
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viduals  at the early stages of COVID-19 infection, during the first 10 days of the disease. The advantage of DIA®-
SARS-CoV-2-Ag-R test system developed by our group in comparison with competing testing methods is that it
allows the most accurate detection of asymptomatic infected and contact individuals.  We explored this property
of our test system in a prospective study, and also performed a quantitative comparison of the competing test sys-
tems available in the market with DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R.  The safety of testing was ensured by the utilization
of the VLM-DIA transport medium, which has viralizing properties and allows to preserve protein structures for
analysis. The affordability of DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R compared to competing testing methods allows to detect
SARS-CoV-2 in a bigger number of infected people.  A positive result obtained with the DIA®-SARS-CoV-2-Ag-
R test system does not require confirmation by other methods such as polymerase chain reaction (PCR).  The
analysis can be performed using both standard equipment for ELISA, and automatic open-type immunoassay an-
alyzers utilizing a validated analysis protocol.  It is the presence of an "open" testing system with the availability
of a relatively simple sample processing technology that makes it possible to perform the analysis in healthcare
facilities of almost any level.  In the present study we evaluated the sensitivity of DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R in
comparison with competing test systems, analyzed the data obtained and revealed significant advantages of this
method for testing patients with COVID-19. 
Key words: COVID-19, nucleocapsid protein, SARS-CoV-2 antigen, ELISA, rapid tests, test systems, sensitivity.

INFORMATION ABOUT  AUTHORS:
Shevchuk A.A. - e-mail:ansh23042000@gmail.com
Serdyuk V.G. - e-mail:serdyuk.v@gmail.com
Gorlov A.Yu.- e-mail:an.gorlov@gmail.com
Kiseleva E.K.- e-mail:ekiselova58@gmail.com
Golubovskaya O.A.- e-mail:ogolubovska@gmail.com
Demchishina I.V. - e-mail:iradem27@gmail.com
Chernenko L.N. - e-mail:I.chernenko@phc.org.ua
Cousin I.V. - e-mail:i.kuzin@phc.org.ua
Shevchuk A.A. - e-mail:a_s_1764@icloud.com 
Spivak N.Ya. - https://orcid.org/0000-0002-4394-7275
Favorov M.O.- https://orcid.org/0000-0003-2327-5448

TO CITE THIS ARTICLE:
Shevchuk A.A.,Serdyuk V.G., Gorlov A.Yu.,,Kiseleva E.K.,Golubovskaya O.A., Demchishina I.V., Chernenko L.N.,
Cousin I.V., Shevchuk A.A.,,Spivak N.Ya., Favorov M.O. Direct detection of SARS-CoV-2 viral antigen in nasopharyn-
geal swabs by enzyme immunoassay using DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R test system. Health care of Kyrgyzstan 2021, no
2, pp. 3-15; https://doi.org/10.51350/zdravkg20216213

FOR CORRESPONDENCE: Favorov Mikhail Olegovich, Doctor of Medical Sciences, professor, epidemiologist, expert
in the field of control and prevention of the spread of viral infections. President DiaPrep Sistema Inc. (DiaPrep System
Inc.), Atlanta, USA, address: 300 Delaware Avenue, Suite 210-A, Wilmington, New Castle County, DE 19801, USA,
https://orcid.org/0000-0003-2327-5448, e-mail: favorov@diaprepsystem.com, cont. tel.: +1 772 905 2661.

1. Введение

1.1 Введение в проблему
В декабря 2019 года появление нового

штамма коронавируса с тяжелым острым респира-
торным синдромом вызвало к вспышку вирусной
пневмонии в Ухане в Китае. Вскоре то привело к рас-
пространению болезни, вызванной COVID -19 по
всему миру, и ее перерастанию в пандемию. Нали-
чие коронавирусной инфекции в первую очередь
подтверждалось или опровергалось наличием вос-
паления легких, которое является осложнением
COVID-19. Этот метод был единственным в первое
время и, как было доказано, неэффективным. С раз-
витием тестирования были выпущены быстрые

тесты, которые могли экспресс-методом анализа
мазка из носоглотки подтвердить или опровергнуть
наличие вируса у человека, но и у них была погреш-
ность в интерпретации полученного результата. 

COVID-19 был определен как бета-корона-
вирус. Его основные структурные белки включают
спайк (S), мембранный (M), оболочечный (E), и нук-
леокапсидные (NP) белки. Известно, что NP являет
ся наиболее консервативным регионом и иммуно-до-
минантным антигеном для семьи коронавирусов.
Поэтому NP является эволюционно высоко гомоло-
гичным и стабильным белком для выявления SARS-
CoV-2 в отличие от других белков, которые являются
не надежными для определения в качестве вирусных
антигенов при различных методах диагностики. 
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Со временем для точной диагностики SARS-CoV-2
в протоколы постановки диагноза были включены
методы ПЦР и ИФА, как главные методы определе-
ния наличия бета-коронавируса. 

1.2 Актуальность проблемы 
Основополагающим методом борьбы с рас-

пространением SARS-CoV-2 среди населения яв-
ляется изоляция инфицированных, чему может
способствовать раннее выявление и качественная
диагностика вируса. Вирусную РНК можно выявить
с помощью ПЦР-анализа материала носоглоточных
и бронхоальвеолярных смывов. Однако, неправиль-
ный сбор образцов может привести к ложноотрица-
тельному результату и иметь опасные последствия в
виде стремительного распространения SARS-CoV-
2.  Из-за недоверия пациентов к системе тестирова-
ния, а также описанных трудностей при сборе образ
цов, тестирование населения не проходит должным
образом, что значительно затрудняет предотвраще-
ние распространения SARS-CoV-2 по всему миру.
Одним из эффективных и точных методологических
подходов к скринингу патогенных микроорганизмов
являются серологические исследования. Именно ис-
ходя из этого тест-система DIA®-SARS-CoV-2-Ag-
R представляется нам  высоко эффективным мето
дом диагностики SARS-CoV-2.

1.3 Изучение проблемы
Для изучения проблемы было проведено

сравнение аналитической чувствительности тест-си-
стемы DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R с наиболее доступ-
ным методом тестирования населения – быстрыми
тестами. Также мы провели сравнение нашего ме-
тода с ПЦР тестами и специальные клинические ис-
следования на относительно редкой группе пацие
нтов, у которых симптомы сохранялись более семи
дней. Было проведено ретроспективное исследова-
ние диагностических характеристик DIA®-SARS-
CoV-2-Ag-R в трех вирусологических лабора ториях
МЗ Украины при тестировании поступавших в них
образцов (n = 1498). Было проведено проспективное
исследование чувствительности DIA®-SA RS-CoV-
2-Ag-R в медицинском университете им. O.O. Бого-
мольца, Киев, в октябре-ноябре 2020 г. при тестиро
вании образцов (n = 64), полученных от пациентов
клинических больниц Киева с подозрением на
COVID-19 с известной длительностью симптомов.

1.4 Подход к решению проблемы
Точная диагностика является основой пред-

отвращения распространения SARS-CoV-2 среди на-
селения. Мы подходим к решению этой проблемы с
точки зрения обеспечения надежной и высокоэффек-
тивной системы тестирования методом иммунофер-
ментного анализа с использованием тест-системы
DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R. Использование данного
метода обеспечивает доступность тестирования как
с точки зрения цены, так и с точки зрения методики

его проведения, гарантируя высокую чувствитель-
ность и точность диагностики даже для бессимптом-
ных пациентов на ранней стадии заболевания. Не
менее важно, чтобы тестирование пациентов с подо-
зрением на COVID-19 было практически доступным
в учреждениях здравоохранения любого уровня.
Именно наличие «открытой» системы позволит мак-
симально удовлетворить потребность в тестирова-
нии благодаря использованию DIA®-SARS- CoV-2-
Ag -R в лабораторных исследованиях.

2. Метод

2.1 Подразделы
Для изучения вопроса целесообразности

применения метода ИФА диагностики при тестиро-
вании пациентов с подозрением на COVID-19 мы
провели несколько разноплановых исследований. 

Первое исследование - сравнение аналити-
ческой чувствительности предлагаемого теста ИФА
с экспресс тестами. Исследование было проведено с
целью изучения чувствительности и эффективности
тест-систем DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R  в сравнении
с другими методами экспресс-диагностики. 

Специальное клиническое исследование,
которое проводилось на редкой группе пациентов, у
которых симптомы сохранялись в течение более
семи дней, позволило нам исследовать целесообраз-
ность использования разных методов тестирования
и, возможно, выявить наиболее актуальный метод в
данных условиях. 

Также было проведено клиническое ретро-
спективное исследование, главной целью которого
было изучить могут ли пациенты с высокими значе-
ниями порогового числа циклов (Ct) ПЦР быть ис-
точниками инфекции. 

Проведение проспективного исследования
дало оценку чувствительности DIA®-SARS-CoV-2-
Ag-R с учетом возраста пациентов, а также интер-
претацию результатов в зависимости от длительнос
ти симптомов. Анализ всех методов исследований
обеспечил формирование объективной оценки целе-
сообразности использования предлагаемого метода
для диагностики COVID-19 в разных группах паци-
ентов с подозрением на это заболевание.

2.2 Характеристики участника (субъекта)
Как мы отбирали участников-пациентов ис-

следования? 
Смывы с верхних дыхательных путей паци-

ентов, с подтвержденным диагнозом COVID-19 от-
бирали в специализированных стационарных
лечебных медицинских учреждениях. Диагноз
COVID-19 был установлен на основании характер-
ной клинической картины и подтвержден методом
ПЦР с использованием диагностикума Maccura
SARS-CoV-2 Fluorescent PCR kit. Все образцы были 
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разделены на 4 группы в зависимости от значения Ct
ПЦР согласно Табл. 2.

2.3 Процедуры отбора проб
Вирусный антиген SARS-CoV-2 в биологи-

ческом материале дыхательных путей - мазках из но-
соглотки и ротоглотки, выявляется у пациентов за 7
дней до и исчезает через 10 дней после появления
симптомов.

Для отбора проб и проведения анализа тре-
буется:

1. «Набор для отбора материала: тампон
дакроновый, пробирка с транспортной средой», про-
изводства ЧАО «НПК «ДИАПРОФ-МЕД».

2. «Комплект для забора и транспортирова-
ния биологических образцов», производства ООО
«ЛП «Диагностик».

3. Ванночки и флаконы для реагентов, нако-
нечники к автоматическим пипеткам и т.п.

Не рекомендуется использовать транспорт-
ные среды других производителей, так как в других,
невалидированных средах, возможно разрушение
белковых структур вирусного материала.

2.3.1 Размер выборки, мощность и точ-
ность

Мы провели сравнение DIA®-SARS-CoV-2-
Ag-R и существующих коммерческих тест-систем,
которые используются для выявления антигена CO
VID-19. Мы исследовали восемь коммерчески до-
ступных экспресс-тестов для определения антигена
в образцах инфицированных.Экспресс-тесты пред-
назначены для мазков из носоглотки, но для анали-
тического сравнения мы предложили в качестве
калибратора рекомбинантный нуклеокапсидных ан-
тиген (NP). Предел обнаружения был откалиброван
по стандарту CFAR # 100982 NIBSC, Великобрита-
ния. Мы определили уровни NP (1400, 900, 750, 640
и 280 pg NP / ml), которые использовали в качестве
образца для быстрых тестов. Перечень и заявленная
чувствительность представлены в Таблице 1.

Ретроспективное исследование диагности-
ческих характеристик DIA®‑SARS‑CoV‑2‑Ag‑R
проводилось в трех вирусологических лабораториях
МЗ Украины при тестировании поступавших в них
образцов (n = 1498). У пациентов брали мазки из но-
соглотки и тестировали параллельно в тест-системе
DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R и ПЦР тесте. Забор образ-
цов проводился с использованием транспортной сре
ды, обычно используемой в ПЦР исследованиях.
Чувствительность DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R в зави-
симости от Ct представлена в Таблице 2.

Проспективное исследование чувствитель-
ности DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R проводилось в ме-
дицинском университете им. А.А. Богомольца, Киев,
в октябре-ноябре 2020 г. при тестировании образцов
(n = 64) от пациентов клинических больниц Киева с
подозрением на COVID-19 с известной длитель-

ностью симптомов. У пациентов брали мазки из но-
соглотки и тестировали параллельно в тест-системе
DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R и с использованием ПЦР
теста. Забор образцов проводился с помощью «На-
бора для отбора материала: тампон дакроновый,
пробирка с транспортной средой», производства
ЧАО «НПК «ДИАПРОФ-МЕД». Специфичность
тест-системы DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R при тести-
ровании предположительно здоровых людей оцени-
вали при тестировании образцов (n=200)
носоглоточных смывов от бессимптомных лиц без
специфического риска заражения COVID-19. 

2.3.2 Меры и ковариаты
Возрастной состав пациентов, которые

вошли в число испытуемых при проведении про-
спективного исследования представлены в Таблице
3. Из таблицы видно, что у детей в возрасте до 5 лет
не был выявлен SARS-CoV-2 в данном исследова-
нии. Также не был выявлен SARS-CoV-2 в возраст-
ной группе от 6 лет до 21 года. В группе наиболь
шего риска оказались люди в возрасте от 22 до 59
лет. Люди от 60 лет и старше намного реже инфици-
ровались SARS-CoV-2 по данным проведенного ис-
следования. Классификация результатов в
зависимости от длительности симптомов представ-
лена в Таблице 4.  

2.3.3 Дизайн исследования
При внесении в лунки исследуемых образ-

цов и конъюгата #1 нуклеокапсидный антиген SARS
CoV-2 связывается со специфическими антителами
в составе иммуносорбента и конъюгата #1, образуя
комплексы антиген-антитело, которые выявляют
конъюгатом #2. После отмывания несвязанных ком-
понентов в лунки добавляют раствор проявителя.
Пероксидазную реакцию останавливают стоп-ре-
агентом и измеряют оптическую плотность смеси
в лунках при длине волны 450/620 нм, которая про-
порциональна концентрации нуклеокапсидного ан-
тигена SARS-CoV-2 в образцах. Учет результатов:
Общепринятый учет результатов «да-нет» относи-
тельно граничного значения, и оценка при помощи
коэффициента позитивности (КП):

Результат анализа считается отрицатель-
ным, если КП < 1.

Результат анализа считается положитель-
ным, если КП ≥ 1.

3. Результаты
3.1 Количество исследований  
При проведении настоящей работы были

проведены три качественных исследования для под
тверждения высокой эффективности, точности и без
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опасности использования DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R
для диагностики SARS-CoV-2. Было проведено
сравнение аналитической чувствительности предла-
гаемого теста ИФА с чувствительностью восьми
быстрых тестов конкурирующих компаний в период
с сентября по ноябрь 2020 г. Также было проведено
ретроспективное исследование диагностических ха-
рактеристик DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R в трех виру-
сологических лабораториях МЗ Украины в период с
октября по ноябрь 2020 г. для подтверждения специ-
фичности DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R. Также для из-
учения точности и высокой чувствительности DIA®
-SARS-CoV-2-Ag-R у бессимптомных пациентов
было проведено проспективное исследование в ме-
дицинском университете им. А.А. Богомольца, Киев,
в октябре-ноябре 2020 г.  Проведенные исследования
позволили изучить разные свойства испытуемой
тест-системы и подтвердить высокую эффектив-
ность, высокую чувствительность и специфичность
данного метода.

3.2 Статистика и анализ данных
При сравнении аналитической чувствитель-

ности предлагаемого теста ИФА с быстрыми те-
стами COVID-19 Ag Rapid Test Device
(ABBOT-PanBio, Корейская Республика), SARS-
CoV-2 Antigen Rapid Qualitative Test (BIOTIME,
Китай), Covid-19-antigen-test-MBU (MBU, Китай),
SARS-CoV- 2 Antigen Rapid Test Kit (LEPU MED-
ICAL, Китай), Rapid Antigen test COVID-19 (Core
Technology, Китай), STANDARD Q COVID-19 Ag
(SD BIOSENSOR, Корейская Республика), TOYO
COVID-19 Ag TEST (Turklab, Турция) , GENEDIA W
COVID-19 Ag (Green Cross Medical Science Corp.,
Корейская Республика), DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R
обнаружил 10 пг / мл внутреннего стандарта реком-
бинантного SARS-CoV-2 NP. 

Положительные результаты наблюдались
при применении 1400, 900, 750 пг NP / мл, тогда как
640 и 280 пг NP / мл образцы определялись как не-
гативные в тесте ABBOTT-PanBio. Экспресс-тесты
производителей MBU, BIOTIME, Core Technology,
SD BIOSENSOR и Turklab показали положительные
результаты только в концентрации 1400 пг. NP низ-
ших уровней были оценены как негативные пробы.
Тест LEPU MEDICAL оценивали как положитель-
ный образец с использованием 900 пг NP / мл. Экс-
пресс-тест, произведенный Green Cross Medical
Science Corp., показал отрицательные результаты для
всех уровней концентрации NP. Это может означать,
что чувствительность теста ниже и требует боль-
шего количества антигена для выявления присут-
ствия SARS-CoV-2.

Специфичность DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R в
ретроспективных исследованиях составила 92,9%.
Выявляемость составила 68,9% при выявляемости
методом ПЦР 72,8%. Считается, что пациенты с вы-
сокими значениями Ct не являются источниками ин-

фекции. Из этого можно предположить, что отсут-
ствие антигена в двух последних группах, подтвер-
ждает отсутствие в них полноценного вируса,
позволяет предположить, что люди с высокими
значениями Ct, выявляющими очень малое количе-
ство РНК, или его обломки, могут не быть заразны.
В группах же с реально присутствующим вирусом и
соответственно низкими значениями Ct, разница с
частотой выявления антигена в сравнении с ПЦР от-
сутствует.

Выявляемость DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R от-
носительно ПЦР при длительности симптомов 7
дней при перспективном исследовании представлена
в Таблице 5. Специфичность тест-системы DIA®-
SARS-CoV-2-Ag-R составила 97,56% (95 СІ 94.4% -
99.2%). DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R может быть реко-
мендована для скрининга с целью выявления инфек-
ции у разных лиц, с чувствительностью на уровне
96,6% для наиболее контагиозных пациентов, и поз-
воляет исследовать значительное количество образ-
цов одновременно, что принципиально важно для
групп высокого риска инфицирования.

3.3 Вспомогательные специальные клиниче-
ские исследования 

Специальное клиническое исследование
проведено на относительно редкой группе пациен-
тов, у которых симптомы длились более семи дней
(n = 28). Соответствие среди положительных образ-
цов в этой группе составило 75% (9/12), а среди от-
рицательных - 92% (11/12). Различие результатов не
является статистически значимым. Следовательно,
тестирование в данной группе больных можно про-
водить как методом ПЦР, так и методом ИФА.

3.4 Участники исследования
Исследования проводились анонимно на нескольких
базах, в том числе на базе университета. Общее ко-
личество испытуемых - 1586 человек. Из них 60 па-
циентов были исследованы в проспективном
исследовании. При ретроспективном исследовании
в 3 вирусологических лабораториях были исследо-
ваны образцы от 1498 пациентов. В специальном
клиническом исследовании приняли участие 28 па-
циентов, у которых симптомы длились больше 7
дней. 

4. Вывод 
Исследование показало высокую аналити-

ческую чувствительность DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R
по сравнению с коммерческими быстрыми тестами
на выявление вирусного антигена. Таким образом,
данная тест-система может быть рекомендована для
широкого использования для выявления и подтвер-
ждения острой стадии инфекции SARS-CoV-2, в том
числе в связи с возможностью использования дан-
ной методики в учреждениях здравоохранения прак-
тически любого уровня благодаря «открытой»
системе тестирования с доступностью относительно
простой технологии обработки образцов.
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В ходе исследований были также продемон-
стрированы высокая чувствительность и высокая
эффективность данной тест системы для выявления
COVID-19 у бессимптомных пациентов из разных
возрастных групп и в разные дни проявления симп-
томов.  Еще одно преимущество нашего метода за-
ключается в том, что для подтверждения диагноза не
обязательно использовать ПЦР, что показывает воз-

можность самостоятельного использования ИФА-
метода при диагностике COVID-19. 
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Таблица 1. Сравнение аналитической чувствительности предлагаемого теста ИФА с быстрыми тестами. 
Table 1. Comparison of analytical sensitivity of the proposed ELISA test with rapid tests.

“Кыргызстандын саламаттык сактоо”
илимий-практикалык журналы ОРИГИНАЛДУУ ИЗИЛДӨӨЛӨР

№2 2021 Кулжа 11



Таблица 2. Чувствительность DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R в зависимости от Ct.
Table 2. Sensitivity of DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R depending on Ct.

Таблица 3. Распределение пациентов по возрастам.
Table 3. Distribution of patients by age.
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Таблица 4. Классификация результатов в зависимости от длительности симптомов.
Table 4. Classification of outcomes based on duration of symptoms.

Таблица 5. Выявляемость DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R относительно ПЦР при длительности симптомов 7
дней
Table 5. Detectability of DIA®-SARS-CoV-2-Ag-R relative to PCR with duration of symptoms 7 days
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