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The article presents the results of the development and preclinical testing of a new domestic reagent kit "IHA-KOVIGRIPP" 
Immunochromatographic test system for the qualitative determination of the SARS-CoV-2 coronavirus antigen and influenza A and 
B virus antigens in human biological material". Extended preclinical trials demonstrated high characteristics of clinical sensitivity, 
specificity and reproducibility (100% each) of the new kit, established analytical sensitivity (detection limit) in relation to the enterprise's 
standard samples and a number of international virus- and antigen-containing standards. Potentially interfering substances and 
drugs, as well as cross-reacting cultures of microorganisms contained in clinical samples of subjects with suspected acute respiratory 
viral infections, were studied. No effect of interfering agents in the studied concentrations and microorganisms circulating in the 
population on the positive or negative results of the IHA study with the new kit was established. The reagent kit is submitted for official 
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Введение. Население всех стран мира в период с 11 
марта 2020 года по 5 мая 2023 года перенесло глобаль-
ную пандемию новой коронавирусной инфекции CO-
VID-19. По официальному утверждению Всемирной 
Организации Здравоохранения (ВОЗ) общая длитель-
ность пандемии, охарактеризованной как чрезвычайная 
ситуация в области общественного здравоохранения, 
имеющая международное значение (ЧСЗМЗ), составила 
3 года, 1 месяц и 3 недели - 1 150 дней [1]. За этот пери-
од времени по данным статистического учета, осущест-
влявшегося Университетом Джонса Хопкинса (США, 
Мериленд, Балтимор) на основе официальных сведений, 
представляемых федеральными и местными органами 
здравоохранения разных стран, общее число зареги-
стрированных случаев заражения COVID-19 достигло 
676 млн, что соответствовало 8,4% населения Земли. 

Рекомендации ВОЗ о возможности отмены чрез-
вычайных ограничительных мероприятий, связанных 
с эпидемической ситуацией распространения ново-
го коронавируса SARS-CoV-2 не означают, что вирус 
перестал циркулировать в человеческой популяции и 
не вызывает новые случаи заболевания; просто ситуа-
ция перестала быть оцениваема как чрезвычайная. По 
обновленной ежемесячной эпидемиологической ин-
формации ВОЗ (по состоянию на 23 июня 2024 года) в 
мире с начала пандемии было зарегистрировано более 
775 миллионов подтвержденных случаев заболевания 
и более семи миллионов смертей [2].

Вирус SARS-CoV-2 относится к семейству Corona-
viridae, является оболочечным одноцепочным (+)РНК-
вирусом, кодирующим экспессию предположительно 
10 белков. 

Как было установлено, вирус SARS-CoV-2 обла-
дает высокой мутагенной изменчивостью, и каждый 
новый штамм возбудителя характеризуется возраста-
нием сложности строения внутренней части генома, 
в то время как внешняя часть меняется практически 
мало [3]. ВОЗ в 2021 году установила обозначение 
основных вариантов вируса буквами греческого алфа-
вита; в настоящее время использовано 13 букв. Появ-
ление нового штамма всякий раз приводило к измене-

ниям эпидемической обстановки в регионах его рас-
пространения. Нередко новые штаммы возбудителя, 
благодаря множественным мутационным заменам в 
структуре спайкового белка, проявляли бòльшую па-
тогенность и контагиозность, способность вызывать 
заболевание у людей вакцинированных или уже пере-
болевших COVID-19 [4, 5]. 

Тем не менее, общая тенденция течения эпидемио-
логического процесса при COVID-19 привела к тому, 
что в настоящее время это заболевание многие спе-
циалисты стали относить к сезонным заболеваниям, 
таким как острые респираторные заболевания (ОРЗ) 
или острые респираторные вирусные инфекции (ОР-
ВИ) [5]. Такое мнение поддерживает и Руководитель 
Роспотребнадзора Анна Попова, которая отметила, 
что со временем новый коронавирус SARS-CoV-2 ли-
шился одного из рецепторов и утратил способность 
проникать в легочную ткань, в настоящее время он в 
основном поражает ткани нижних дыхательных путей, 
вызывая клинику трахеита или бронхита. При этом в 
весенний сезон 2024 года подъем регистрации коро-
навирусной инфекцией был незначительным, но пред-
полагается более выраженное его распространение в 
популяции в предстоящий осенний сезон [6]. В то же 
время Министр здравоохранения Российской Федера-
ции М. Мурашко заявил, что прогнозируемый прирост 
заболеваемости новой коронавирусной инфекцией в 
стране несколько опережает сезонные прогнозы. Так, 
в июне 2024 года более 20 000 человек уже находились 
на лечении в российских медицинских учреждениях и 
всего более 80 000 человек были инфицированы коро-
навирусом варианта «омикрон» [7].

Структура ОРВИ человека представлена такими 
нозологическими формами как грипп, парагрипп, аде-
новирусная, респираторно-синцитиальная, риновирус-
ная, реовирусная инфекции. В последние годы спектр 
возбудителей дополнился человеческими коронавиру-
сами, бокавирусами и метапневмовирусами. До панде-
мии новой коронавирусной инфекции вирусы гриппа, 
как этиологические факторы, занимали первое место 
среди ОРВИ по приносимому экономическому ущер-
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бу, что определяет актуальность вопросов контроля и 
регулирования этого заболевания. За годы пандемии 
COVID-19 благодаря доминированию SARS-CoV-2в по-
пуляции, императивному проведению противоэпидеми-
ческих мероприятий органами здравоохранения и широ-
кому применению населением средств индивидуальной 
защиты доля больных гриппом среди больных ОРЗ зна-
чительно уменьшилась; но начиная с 2023 года он вновь 
постепенно отвоевывает свое первенство [5, 8].

Как известно вирус гриппа относят к семейству 
Orthomyxoviridae, где он представлен тремя родами: 
А, В и С; геном вирусов содержит сегментированную 
минус-нитевую РНК (т.е. в клетке хозяина необходи-
мо образование комплементарной информационной 
мРНК для воспроизводства вирусных белков). В эпи-
демическом плане для человека наибольшее значение 
имеют вирусы А и В. По предложению ВОЗ с 1980 года 
применяется обозначение антигенного подтипа вируса 
гриппа А (по содержанию варианта поверхностно рас-
положенных антигенов: гемагглютинина – Н и фермен-
та нейраминидазы – N). В человеческой популяции ча-
ще встречаются варианты А(Н1N1) и А(Н3N2) [9-11].

Вирионы гриппа имеют сферическую форму и состо-
ят из нуклеокапсида, покрытого липопротеиновой обо-
лочкой, имеющей шипики в виде тримера - трех молекул 
гемагглютинина или тетрамера - четырех молекул ней-
раминидазы; причем в количественном отношении ши-
пики из тримеров гемагглютинина существенно преоб-
ладают. Оба типа шипиков участвуют в механизмах при-
крепления вируса к рецепторам чувствительных клеток 
организма хозяина или отщепления от них [11-13].

Необходимо иметь в виду, что картина клинических 
проявлений ОРВИ разной этиологии имеет много об-
щих признаков, что затрудняет или делает невозмож-
ным осуществлять дифференциальную диагностику 
заболевания только на основании жалоб пациента и 
данных физикального осмотра специалистом. Для 
уточнения этиологического фактора требуется прово-
дить клинические лабораторные исследования на ос-
нове молекулярно-генетических технологий. Одним из 
вариантов получения достоверных лабораторных дан-
ных для ускоренной постановки этиологического диа-
гноза и начала оказания больному адекватной лечебной 
помощи, а также осуществления в очагах инфекции 
комплекса противоэпидемиологических мероприятий 
в настоящее время является использование лаборатор-
ных эспресс-тестов на основе иммунохроматографиче-
ского анализа (ИХА).

Отечественные производители диагностических на-
боров реагентов имеют в своем арсенале комплекты для 
ИХА исследований вирусных патогенов, вызывающих 
ОРВИ, как в формате определения моно агента, а так-
же би- и мультивариантов (качественное определение 
антигенов вируса гриппа типа А и В, респираторно-
синцитиального вируса, вируса SARS-CoV-2 и других) 
[14-16]. Определение специфических иммуноглобули-
нов по отношении к большинству возбудителей ОРВИ 
методом ИХА для целей этиологической диагностики 
не информативно, так как эффект иммунной памяти не 
позволяет дифференцировать результаты тестов с уче-
том давности контакта больного с патогеном.

Привлекательностью внедрения технологии ИХА 
является возможность проведения диагностического 

исследования одномоментно, без применения дорого-
стоящего лабораторного оборудования, с получением 
высокоспецифичного и достоверного результата в ко-
роткие сроки, а также длительные сроки годности ис-
пользуемых наборов без снижения их аналитических 
характеристик. Ценность ИХА тестов несколько огра-
ничена отсутствием на настоящий момент разработан-
ных технологий для количественной характеристики 
определяемого аналита в изучаемой пробе. 

Цель исследования: разработка, регистрация и обе-
спечение условий производства нового отечественно-
го иммунохроматографического набора реагентов для 
одновременного качественного дифференцированно-
го определения в образцах биоматериала от человека 
(мазках из носоглотки, ротоглотки или в слюне) антиге-
нов нового коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа 
А и В для этиологической верификации этих заболева-
ний, а также оценка аналитических характеристик но-
вого разработанного медицинского изделия.

Материалы и методы. В качестве рабочих вари-
антов при разработке дизайна новой иммунохрома-
тографической тестовой полоски были использова-
ны наработанные ранее технологические подходы и 
практический опыт конструирования многослойных 
иммунохроматографических мембран, содержащих 
различные дисперсно распределенные и локально им-
мобилизованные специфические реагенты для одно-
временного определения нескольких вирусных анти-
генов; такая модель позволяет дифференцировать эти-
ологический агент в процессе одного лабораторного 
исследования [17-19]. 

В соответствии с наработанным практическим опы-
том конструирование макета многослойной иммунох-
роматографической тест-полоски для набора прово-
дили на основе коммерческих материалов различного 
предназначения и свойств:

-	 для подложки полилита брали бумагу силико-
низированную размером 60х4,0 мм и толщиной 0,2-0,6 
мм (фирма ООО «ПКФ Современные технологии», 
Россия, кат. № IHA-100); 

-	 для иммуносорбента использовали нитроцел-
люлозную мембрану, характеризующуюся высокой 
пропускной способностью, размером 60х4,0 мм и тол-
щиной 185 мкм ± 20% (фирма «MDI», Индия, Type 
CNPC-SS12, 15 мкм);

-	 на стрипе размещали мембрану для нанесения 
конъюгата размером 9х4,0 мм (фирма «MDI», Индия, 
Type PT-R1);

-	 в начале стрипа на участке для внесения об-
разца размещали впитывающую мембрану размером 
20х4,0 мм, толщиной 0,6-0,8 мм и плотностью 270±20 
г/м2 (фирма «MDI», Индия, Type GFB-R7L);

-	 в конце стрипа для адсорбции жидкой фазы с 
растворами и реагентами, не вступившими в реакцию 
веществами, применяли мембраны размером 16х4,0 
мм, толщиной 0,2-0,5 мм и плотностью 179±5 г/м2 
(фирма «MDI», Индия, Type AP110).

Рабочие буферные растворы и растворы реагентов 
готовили на деионизованной воде с удельным сопро-
тивлением 18,2 Ом·м при 25 °C, которую готовили с 
помощью набора сорбирующих колонок («Simplicity 
System», фирмы «Millipore», США). Стерилизующую 
фильтрацию неионизированной воды и солевых рас-
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творов проводили через колонку для фильтрования 
с набором предфильтр и фильтры (имеющие кали-
брованную величину пор - 0,45 и 0,22 мкм; фирмы 
«Millipore», США). 

В состав набора реагентов включили необходимые 
комплектующие для получения и обработки используе-
мого в исследовании особого вида биоматериала:

-	 микропробирку пластиковую со встроенной 
в крышку капельницей (Cangzhou ShengFeng Plastic 
Product Co., Ltd., Китай), содержащую 0,3 мл 0,01 М 
фосфатного буфера для приготовления образца (рН-
7,2-7,4) с твин-20 2,5% (фирмы «ROTH», Германия, 
кат. № 9127.2) и азидом натрия 0,1% (фирмы ДИА-М, 
Россия, кат. № 3402); 

-	 зонд-тампон из полиамид-нейлона медицин-
ский одноразовый стерильный (длиной 146,0 мм ± 
10% и диаметром 2,5 мм ± 10%; длина наконечника – 
17,0 ± 5,0 мм; масса зонда 0,5 ± 0,15 г) по РУ №РЗН 
2021/13989 от 09.12.2022 (ООО «Фарммедполис РТ»; 
Россия).

В работе использованы разные виды биологиче-
ских материалов человека: мазки на ватных тупферах 
со слизистой оболочки носо- и/или ротоглотки, а так-
же образцы слюны пациентов. Проведение доклиниче-
ских лабораторных испытаний по определению показа-
телей клинической эффективности с разрабатываемым 
медицинским набором было обеспечено сбором и пре-
доставлением клинических образцов из медицинских 
организаций, с которыми заключены договоры о без-
возмездном научном сотрудничестве: 

-	 ГБУЗ "Орехово-Зуевская станция переливания 
крови (Лицензия ЛО-50-01-005260 от 02 апреля 2014 
года);

-	 ГБУЗ МО «Электрогорская клиническая боль-
ница» (лицензия Л041-01162-50/00344915 от 19 февра-
ля 2015 года);

-	 Диагностического Центра «El’Clinic» АО 
«ЭКОлаб» (лицензия № Л041-01162-50/00365571 от 08 
апреля 2015 года);

-	 ООО «ИНВИТРО» (лицензия ЛО-77-01-012556 
от 22 июня 20 июня 2016 года).

Всего для использования в работе было получено 
600 образцов клинического материала, которые были 
охарактеризованы по содержанию в них антигенов изу-
чаемых вирусов с помощью соответствующих наборов 
реагентов «КовидЭк Директ» (АО «Эколаб», Россия) 
и ГриппКомплекс A/B (ООО «НПО ДНК-Технология 
ТС», Россия); по результатам их аттестации на пред-
приятии АО «ЭКОлаб» установлено, что:

-	 450 мазков из носоглотки, ротоглотки или об-
разцов слюны, полученные от пациентов с диагнозом 
«COVID-19» или грипп А/В, показывали положитель-
ные результаты лабораторных исследований (содержа-
ли антигены изучаемых вирусов); в том числе имелось 
225 проб, одновременно взятых из 3 разных очагов (но-
со-, ротоглотки и слюна); 

-	 150 мазков из носоглотки, ротоглотки и образ-
цов слюны, взятые от условно-здоровых лиц, не имев-
ших симптомов ОРВИ и показавших с референтными 
наборами реагентов отрицательные результаты (то 
есть они не содержали антигенов коронавируса SARS-
CoV-2 и вирусов гриппа А и В); в том числе было 75 
проб, одновременно взятых из 3 разных очагов (носо-, 

ротоглотка и слюна).
Для оценки возможного влияния (интерференции) 

на результаты ИХА c набором «ИХА-КОВИГРИПП» 
эндогенных веществ и различных лекарственных пре-
паратов были смоделированы различные варианты 
проб (на основе образов слюны), содержавшие и не со-
державшие один из определяемых антигенов (вируса 
SARS-CoV-2 или вирусов гриппа типов А и В) и до-
полнительно содержавшие цельную кровь или муцин 
(n=3) противовирусные препараты (n=9), антибиотики 
(n=18), стероидные гормоны (n=9), назальные спреи, 
мази и муколитики (n=12), анестетики, антипиретики 
и анальгетики (n=5), витамины (n=4), прочие (n=1); 
всего было подготовлено 244 модельных образца (по 4 
варианта содержания или отсутствия одного вирусного 
антигена х 61 испытанное потенциально интерфериру-
ющее вещество).

Определение перекрестной антигенной реактив-
ности и выявления при этом ложных результатов ис-
следования с набором «ИХА-КОВИГРИПП» были 
изучено с 55 образцами слюны, в которую в условиях 
лаборатории были дополнительно внесены образцы 
микрофлоры (которая наиболее часто сопутствует в 
очагах сбора клинических образцов для исследования) 
в препаративных количествах, позволяющих выявлять 
эти микроорганизмы лабораторными методами (в ИФА 
или в ПЦР). 

Для внутренних доклинических испытаний были 
выпущены 6 опытных производственных серий разра-
ботанного набора реагентов «ИХА-КОВИГРИПП» по 
разработанному ТУ 21.20.23-368-70423725-2024: се-
рии 1, 2 и 3 со сроком годности до 01.04.27 г., серии 4, 
5 и 6 со сроком годности до 04.04.27 г.

Набором сравнения при изучении показателей диа-
гностической информативности нового набора служил 
«Экспресс-тест для качественного иммунохроматогра-
фического определения антигенов коронавируса SARS-
CoV-2 и вируса гриппа А/В в биологическом материале 
«COVINFLUENZA-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-
064-39271034-2023, Россия (зарегистрированный в Фе-
деральной службе по надзору в сфере здравоохранения 
- РУ № РЗН 2024/22600 от 08.05.2024), серия 231111 со 
сроком годности до 24.05.2027 г.

Для верификации результатов исследований в ИХА 
и решения спорных вопросов в качестве референтных 
использовали результаты ПЦР-РВ по выявлению РНК 
изучаемых вирусов с тест-системами:

-	 «Набор реагентов «КовидЭк Директ» для вы-
явления РНК вируса SARS-CoV-2 в клиническом мате-
риале методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени», 
РУ №РЗН 2022/17966 от 12.08.2022 (АО «Эколаб», Рос-
сия), серия 1025, срок годности до 24.12.2024;

-	  «Набор реагентов для выявления РНК ви-
русов гриппа A и гриппа B методом ОТ-ПЦР в режи-
ме реального времени «ГриппКомплекс A/B», РУ № 
РЗН 2023/19809 от 15 марта 2023 (ООО «НПО ДНК-
Технология ТС», Россия), серия 823, срок годности до 
12.01.2025.

Все процедуры получения образцов биологическо-
го материала от пациентов, их предварительной под-
готовки и манипуляции лабораторного исследования, 
выполняли с точным соблюдением рекомендаций, со-
держащихся в прилагаемых к наборам и приборам ин-
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струкциях по применению.
Результаты разработки и их обсуждение. В ре-

зультате проведенных исследований, базируясь на 
полученном ранее опыте разработки и производства 
многопараметрических иммунохроматографических 
тест-полосок [17, 19], был избран формат последова-
тельного раздельного нанесения иммобилизованных 
тест-реагентов в виде поперечных линий на одну уд-
линенную мембрану в следующем порядке: тест-линия 
для определения антигена SARS-CoV-2 (Т), потом - для 
вируса гриппа А (А), вслед за тем - для вируса гриппа 
В (В), и в завершение – линия контроля (С) (рис. 1-а):

-	 на тестовую линию «Т» - моноклональные ан-
титела к антигену N SARS-CoV-2 (в концентрации ≥ 0,5 

мг/мл в трисовом буфере; ООО «Хайтест», Россия, кат. 
№3CV4);

-	 на тестовую линию «А» - моноклональные ан-
титела к вирусу гриппа типа А (в концентрации ≥ 0,5 
мг/мл в фосфатном буфере с pH 7,4; ООО «Хайтест», 
Россия, кат. № 3IN5, клон InA108);

-	 на тестовую линию «В» - моноклональные ан-
титела к вирусу гриппа типа B (в концентрации ≥ 0,5 
мг/мл в фосфатном буфере с pH 7,4; ООО «Хайтест», 
Россия, кат. № 3IF18);

-	 на контрольную линию - козьи антитела к им-
муноглобулинам класса G (IgG) мыши (в концентрации 
≥1 мг/мл в фосфатном буфере с pH 7,4; АО «ЭКОлаб», 
Россия, кат. №264.4).

Рис. 1. Структура разработанной композитной иммунохроматографической тест-полоски (1-а) и схема кассеты (1-б) для набора реагентов по одноэтап-
ному качественному определению антигенов SARS-CoV-2 и вирусов гриппа А и В. 

На мембрану для конъюгатов наносили конъюгаты 
(с коллоидными наночастицами золота размером 30-80 
нм): антител к вирусу SARS-CoV-2 (в концентрации 
≥ 1 мг/мл в фосфатном буфере с pH 7,4; ООО «Хай-
тест», Россия, кат. №3CV4), антител к вирусу гриппа 
типа А (в концентрации ≥ 1 мг/мл в фосфатном буфере 
с pH 7,4; ООО «Хайтест», Россия, кат. № 3IN5, клон 
InA224), антител к вирусу гриппа типа B (в концен-
трации ≥ 1 мг/мл в фосфатном буфере с pH 7,4; ООО 
«Хайтест», Россия, кат. № 3BH9) и мышиных имму-
ноглобулинов класса G (в концентрации ≥0,5 мг/мл в 
фосфатном буфере с pH 7,4; АО «ЭКОлаб», Россия, кат. 
№ 264.1). Мембрану для конъюгатов тщательно высу-
шивали перед сборкой (мастершитом) иммунохромато-
графической тест-полоски. 

Каждый иммунохроматографический стрип закре-
пляли в индивидуальную пластиковую кассету разме-
ром 70х20 мм, на верхней рабочей поверхности которой 
имеются два отверстия: круглое, маркированное знаком 
S (sample) - для внесения на поверхность стрипа ис-
следуемого образца и прямоугольное - для визуальной 
оценки изменений в области аналитической зоны стрипа 
(маркирована Т, А, В и С соответственно). Собранная 
пластиковая тест-кассета является неразборной, тесто-

вые и контрольные линии на мембране визуально не 
определяются (рис. 1-б). Готовую к использованию кас-
сету вместе с пакетиком силикагеля помещали в индиви-
дуальную упаковку из фольги алюминиевой 120х70 мм 
(ООО «ПКФ Современные технологии», Россия). 

Разработанный новый ИХА набор реагентов полу-
чил наименование «ИХА-КОВИГРИПП», к нему были 
подготовлены необходимые нормативные документы: 
технические условия ТУ 21.20.23-379-60423725-2024 и 
Инструкция по применению набора.

В соответствии с ТУ 21.20.23-379-70423725-2024 
для процедур внутреннего и выпускающего контроля 
качества на этапах производства была разработана и 
соответствующим образом зарегистрирована Панель 
стандартных образцов предприятия (СОП-379 «Кови-
Грипп А/В-Ag»), которая включала образцы, содержав-
шие и не содержавшие изучаемые антигены (корона-
вируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А и В) в разных 
концентрациях:

-	 антиген коронавируса SARS-CoV-2:
--	 в концентрации 20 пг/мл 	 образец №1;
--	 в концентрации 10 пг/мл 	 образец №2;
--	 в концентрации 5 пг/мл 	 образец №3;
--	 в концентрации 2,5 пг/мл 	 образец №4; 
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--	 в концентрации 1 пг/мл 	 образец №5;
--	 в концентрации 5 мкг/мл 	 образец №6;
-	 антиген вируса гриппа А:
--	 в концентрации 1 нг/мл	 образец №7;
--	 в концентрации 0,3 нг/мл	 образец №8;
--	 в концентрации 0,1 нг/мл	 образец №9;
--	 в концентрации 0,3 мг/мл	 образец №10;
-	 содержит антиген вируса гриппа B:
--	 в концентрации 1 нг/мл	 образец №11;
--	 в концентрации 0,3 нг/мл	 образец №12;
--	 в концентрации 0,1 нг/мл	 образец №13;
--	 в концентрации 0,3 мг/мл	 образец №14;
-	 не содержат антигены коронавируса SARS-

CoV-2, вирусов гриппа А и гриппа В
                                                 образцы №15-17.
По причине высокой вариабельности SARS-CoV-2 

и циркуляции среди населения нескольких мутантных 
штаммов одновременно, была подготовлена «Панель 
мутантных штаммов «SARS-CoV-2 антиген», содержа-
щая рекомбинантные антигены коронавируса разных 
модификаций, что позволяет оперативно осущест-
влять контрольные исследования по чувствительности 
и специфичности набора в отношении этих вариантов 
патогена: 

-	 содержат нуклеокапсидный антиген вируса 
SARS-CoV-2 штамма Альфа (В.1.1.7)	 образцы №1 и 
№2;

-	 содержат нуклеокапсидный антиген вируса 
SARS-CoV-2 штамма Бета (В.1.351)	 образцы №3 и 
№4;

-	 содержат нуклеокапсидный антиген вируса 
SARS-CoV-2 штамма Гамма (линия PANGO Р.1)	
образцы №5 и №6;

-	 содержат рекомбинантный спайк антиген виру-
са SARS-CoV-2 штамма Дельта (В.1.617.2) 	 о б р а з -
цы №7 и №8;

-	 содержат нуклеокапсидный антиген вируса 
SARS-CoV-2 штамма Омикрон (В. 1.1.529) 	 о б р а з -
цы №9 и №10;

-	 содержат рекомбинантный спайк антиген виру-
са SARS-CoV-2 штамма Стелс-Омикрон (ВА.2) 	
образцы №11 и №12;

-	 содержат рекомбинантный спайк антиген виру-
са SARS-CoV-2 штамма Эпсилон (В.1.427, В. 1.429)	
образцы №13 и №14;

-	 содержат рекомбинантный спайк антиген виру-
са SARS-CoV-2 штамма Эта (В.1.525) 	образцы №15 и 
№16.

Необходимым этапом разработки нового набора 
реагентов являлись исследования с определением га-
рантируемых сроков и условий его хранения, что об-
условлено применением ранее не использовавшихся 
реагентов с иммунной активностью. С этой целью бы-
ла изучена динамика специфической активности ИХА-
кассет с иммунохроматографическими полосками из 
состава 6 опытно-производственных серий наборов 
при их хранении в условиях контролируемой повы-
шенной температуры (моделирование искусственных 
условий ускоренного старения), что позволило опреде-
лить гарантируемый срок годности набора реагентов в 
37 месяцев (рекомендуемая температура для хранении 
медицинского изделия в учреждениях системы здраво-
охранения - от -30 до +30 °С).

Принцип осуществления исследования с набором 
«КОВИГРИПП».

Принцип работы нового набора реагентов основан 
на использовании технологии качественного иммунох-
роматографического анализа. При содержании в ис-
следуемых образцах хотя бы одного из определяемых 
вирусных антигенов (коронавируса SARS-CoV-2 и/
или вирусов гриппа А и/или В) на участке мембраны 
для внесения пробы происходит взаимодействие анти-
гена с соответствующим специфичным конъюгатом 
(представляющим собой антитела к нуклеокапсидному 
антигену SARS-CoV-2, антитела к антигенам вируса 
гриппа А (подтипы Н1N1 и H3N2) или гриппа В соот-
ветственно), меченным окрашенными наночастицами 
коллоидного золота (НЧ-КЗ - индикатор образования 
иммунных комплексов). Сформированные иммунные 
комплексы «антиген - антитело конъюгата-НЧ-КЗ» 
продвигаются с током жидкости за счет сил капилляр-
ного смачивания вдоль тест-полоски. В тестовой зоне 
происходит дополнительное взаимодействие образо-
вавшихся иммунных комплексов с соответствующими 
по специфичности антителами, иммобилизованными 
на мембране (к антигену вируса SARS-CoV-2 – в те-
стовой зоне Т или к вируса гриппа А – в тестовой зоне 
А или вируса гриппа В – в зоне В), с образованием и 
накоплением на этом участке окрашенного продукта 
«антитело подложки - антиген - антитело конъюгата-
НЧ-КЗ». Проявление цветной линии в тестовой зоне 
указывает на выявление в пробе соответствующего 
аналита (положительный результат), а ее отсутствие - 
на отсутствие в пробе этого аналита (отрицательный 
результат). Свободный конъюгат (мышиные иммуно-
глобулины класса G и НЧ-КЗ) в области контрольной 
зоны (С) соединяется с антивидовыми антителами так-
же с образованием окрашенного иммунного комплекса; 
эта цветная контрольная линия должна формироваться 
независимо от наличия антигенов исследуемых виру-
сов в образце (образование окрашенной линии С - сви-
детельство работоспособности теста и правильного 
соблюдения всех условий проведения лабораторного 
исследования). 

Подготовительные процедуры и порядок исследо-
вания. 

Исследуемые образцы.
В исследовании используют мазки, полученные из 

носоглотки, ротоглотки пациента или слюну. Техника 
взятия, условия транспортировки и хранения исследу-
емого материала регламентируются в соответствии с 
МУ 4.2.2039-05. «Методы контроля. Биологические и 
микробиологические факторы. Техника сбора и транс-
портировки биоматериала в микробиологические лабо-
ратории». Образцы клинического материала необходи-
мо брать до еды или через 2-3 часа после приема пищи. 
Для взятия каждого мазка используют отдельный сте-
рильный зонд-тампон и пробирку для экстракции (они 
входят в комплектацию набора). Буферный раствор в 
пробирке содержит консервант натрия азид в безопас-
ной концентрации.

При работе с набором реагентов необходимо наде-
вать одноразовые резиновые или пластиковые перчат-
ки. С образцами, собранными для лабораторных иссле-
дований, необходимо обращаться как с потенциально 
инфицированным биоматериалом, и медицинский 
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персонал, который собирает или перевозит их, должен 
строго соблюдать требования биологической безопас-
ности, соответствующие уровню работы с микроорга-
низмами II группы патогенности. 

Если мазок не используют в день взятия, то реко-
мендуется его хранить при температуре +2 - +8 оС не 
более 2 суток или при температуре -20  оС не более 2 
месяцев.

Рекомендуемый способ по-
лучения назофарингеальных 
мазков (рис. 2).

Осторожно ввести тампон 
по наружной стенке ноздри 
параллельно нёбу (но не вверх 
носовой пазухи), пока не по-
чувствуете сопротивление (или 
на расстояние равное расстоя-
нию от уха до ноздри пациен-
та); мягкими вращательными 
движениями пальцев несколь-
ко раз поверните ручку зонда 
вокруг своей оси; извлеките 
тампон. Образцы можно со-
бирать с обеих сторон одним и 
тем же тампоном, но не обяза-
тельно, если тампон пропитан 
выделениями от первого сбора.  

Рекомендуемый способ по-
лучения орофарингеальных 
мазков (рис. 3). 

Пациенту после полоскания 
рта теплой кипяченной водой 
аккуратно ввести зонд-тампон 
в полость рта, пройти между 
дужками миндалин и язычком; 
осторожными движением там-
пона вперед и назад собрать 
материал с задней поверхности 
глотки, миндалин и участков 
воспаления или изъязвления на 
видимых участках слизистой 
оболочки. При взятии пробы 
не следует касаться щек, языка, 
десен, а также собирать слюну. 

Рекомендуемый способ по-
лучения образца слюны (рис. 
4)

Осторожно ввести зонд-
тампон в ротовую полость на 
глубину 2-3 см и вращатель-
ным движением собрать мазок 
с внутренней стороны щек и 
под языком, затем обильно про-
питать слюной зонд-тампон в 
течение 2 минут.

Рис. 3. Взятие мазка из рото-
глотки

Рис. 4. Взятие образца слю-
ны

Рис. 4. Взятие мазка из но-
соглотки.

Подготовка образцов. 
Тампон с полученным биологическим материалом 

поместить в микропробирку с буферным раствором. 
Тщательно смыть образец с тампона путём его враще-
ния ручки зонда круговыми движениями в содержимом 
пробирки (не менее 10 раз). Выдержать тампон в про-
бирке в течение 1 минуты, затем приподнять и отжать 
его о внутренние стенки пробирки. Утилизировать там-

пон. Закрыть пробирку колпачком-капельницей и пере-
мешать содержимое пробирки вращательными движе-
ниями. Использование других типов зондов, не постав-
ляемых в составе набора, может повлиять на качество 
отбора пробы и результат исследования.

Проведение исследования с набором «КОВИ-
ГРИПП».

1. Всье компоненты набора и исследуемые образ-
цы довести до комнатной температуры от 18 до 25 °C, 
при этом пакет с тест-кассетой вскрывают только перед 
проведением исследования! Все реагенты готовы к 
применению.

2. Тест-кассету извлечь из индивидуальной упа-
ковки, не касаясь круглого окна для внесения образца; 
промаркировать тест-кассету фамилией или кодовым 
номером пациента и разместить ее на ровной горизон-
тальной поверхности.

3. Из пробирки с ранее подготовленной пробой в 
отверстие для внесения образца на тест-кассете по-
следовательно внести по 3 капли (около 100 мкл). Для 
каждого образца использовать отдельную тест-кассету.

4. Запустить таймер на 1-7 минут.
5. Учесть результат при появлении окрашенных линий.
Учет и интерпретация результатов
Результат исследования оценить визуально через 

1-7 минут; не следует учитывать и интерпретировать 
позднее 20 минут после внесения пробы. Интенсив-
ность окраски тест-линий зависит от концентрации 
определяемых антигенов в исследуемой пробе, учету 
подлежат и розовые и красные оттенки. Интерпрета-
цию результата провести по следующим критериям 
(таблица 1).

При получении недействительного результата ис-
следование повторить с использованием другой тест-
кассеты из этого или другого набора.

Результаты внутренних доклинических испыта-
ний разработанного набора.

Изучение клинической информативности резуль-
татов тестирования.

В сравнительных доклинических испытаниях были 
исследованы по 25 образцов биологического материала 
(мазки из носоглотки, ротоглотки и слюна), содержав-
ших антиген коронавируса SARS-CoV-2 или гриппа А 
или гриппа В и не содержавших антигены ни одного 
из изучаемых вирусов (n=100). Каждый образец был 
исследован с использованием иммунохроматографи-
ческих кассет 6 опытно-производственных серий но-
вого набора реагентов «ИХА-КОВИГРИПП» и набора 
реагентов сравнения «COVINFLUENZA-ИМБИАН-
ИХА». Дополнительно все образцы были подвергнуты 
референтному исследованию в полимеразной цепной 
реакции (ОТ-ПЦР) с целью выявления вирусной РНК.

Результаты иммунохроматографических исследо-
ваний с использованными наборами реагентов полно-
стью совпадали: при визуальной регистрации полу-
чены однозначно положительные или отрицательные 
результаты, недействительных результатов ни в одном 
случае получено не было. Не было выявлено так же и 
межсерийной вариации результатов при применении 
нового набора «КОВИГРИПП». 

Данные, полученные в ИХА, были полностью под-
тверждены результатами исследования вирусной РНК 
в ОТ-ПЦР (таблица 2).
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Т а б л и ц а  1
Критерии учета и интерпретации результатов ИХА 

 Результат исследования с набором «ИХА-КОВИГРИПП»
Положительный Отрицательный Недействительный

Проявляются две или более четкие красные или розовые линии (одна 
из них - в контрольной зоне C, другая (другие) - в тестовой):
- в зоне Т - выявлены антигены SARS-CoV- 2;
- в зоне А - выявлены антигены вируса гриппа А;
- в зоне В - выявлены антигены вируса гриппа В.
При смешанных инфекциях окрашиваются нескольких тестовых зон.

В контрольной зоне C проявляется 
красная линия, в тестовых 
зонах (В, А, Т) окрашивания не 
происходит.

В контрольной зоне С не 
появляется окрашенной линии 
независимо от наличия линий в 
тестовых зонах (В, А, Т). 

Полученные в испытаниях результаты позволили 
определить показатели клинической информативности 
нового набора (с учетом комплекса результатов иссле-
дования с набором сравнения и референтным методом):

- клиническая чувствительность (определяемая 
как процент положительных результатов с аттестуе-
мым набором «ИХА-КОВИГРИПП» по отношению к 
соответствующему количеству результатов, получен-
ных с набором реагентов сравнения и подтвержденных 
референс-методом) - 100%;

- клиническая специфичность (определяемая 
как процент отрицательных результатов с аттестуемым 
набором «ИХА-КОВИГРИПП» по отношению к соот-
ветствующему количеству результатов, полученных с 
набором реагентов сравнения и подтвержденных рефе-
ренс-методом) - 100%;

- воспроизводимость как положительных, так и 
отрицательных результатов исследований с 6 сериями 
набора так же оценена в 100%.

Изучение информативности разных видов биоло-
гического материала.

Для изучения сравнительной информативности ре-
зультатов ИХА в зависимости от используемых для ди-
агностики видов биологических материалов было орга-
низовано одномоментное взятие 3 проб от каждого па-
циента (соскобы из носоглотки, ротоглотки и слюны). 
Комплекты из 3 проб были представлены от больных с 
клиническими лабораторно подтвержденными диагно-
зами в отношении инфекции SARS-CoV-2 (n=25), грип-
па А (n=25) или В (n=25) (положительные результаты в 
ОТ-ПЦР) и от условно здоровых людей без COVID-19, 
гриппа А/В в анамнезе (n=25) (отрицательные резуль-
таты по ОТ-ПЦР); всего представлено 100 комплектов 
образцов каждого клинического варианта (n = 25х4), а 
с учетом вида биологического материала - 300 клини-
ческих образцов (n = 100х3).

Каждый из 300 образцов исследован с 6 опытно-про-
изводственными сериями набора «ИХА-КОВИГРИПП» 
и набором реагентов сравнения «COVINFLUENZA-
ИМБИАН-ИХА»; получено при этом 2 100 результа-
тов. Анализ представленных данных продемонстри-
ровал полное соответствие результатов, полученных 
с разными наборами и сериями реагентов, а также ви-

дами исследуемого биологического материала. Это по-
зволило высоко оценить клиническую специфичность 
и чувствительность исследований с новым набором, а 
также воспроизводимость результатов теста с разными 
сериями реагентов. Кроме того, показана эквивалент-
ность результатов исследования образцов каждого па-
циента, взятых со слизистой оболочки из разных участ-
ков: носо-, ротоглотки или слюны.

Определение аналитических характеристик на-
бора.

С 6 опытно-производственными сериями набора 
человека «ИХА-КОВИГРИПП» (по ТУ 21.20.23-379-
70423725-2024) были организованы лабораторные ис-
следования стандартных образцов из состава СОП-379 
и «Панели мутантных штаммов «SARS-CoV-2 анти-
ген», а также образцов, приготовленных на основе до-
полнительно приобретенных фирмой международных 
стандартов. Установлены клинические и аналитиче-
ские характеристики разработанного набора:

- клиническая чувствительность (по СОП-379) 
- процентное содержание положительных образцов, 
определенных набором как положительные - 100%;

-- клиническая специфичность (по СОП-379) 
- процентное содержание отрицательных образцов, 
определенных набором как отрицательные - 100%;

- клиническая чувствительность выявления 
штаммов SARS-CoV-2 (по панели мутантных штам-
мов «SARS-CoV-2») - 100%;

- аналитическая чувствительность выявления 
антигена SARS-CoV-2 - 5 пг/мл (образец № 3 из со-
става СОП-379;

- аналитическая чувствительность выявления 
антигена SARS-CoV-2 - 0,1 МЕ/мл (при использовании
«1st WHO International Standard for SARS-CoV-2 antigen 
NIBSC code: 21/368»);

- аналитическая чувствительность выявления 
антигена SARS-CoV-2 - 100 ТСID50/мл (при исполь-
зовании «SARS-CoV-2 infectious virus (В.1.1.7. lineage) 
NIBSC code: 101019»;

- аналитическая чувствительность выявления 
антигена SARS-CoV-2 - 300 БОЕ/мл (при использова-
нии «HEK293T-ACE2-TMPRSS2 NIBSC code: 101008»;

- аналитическая чувствительность выявления 
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вируса гриппа типа А - 0,3 нг/мл (образец № 8 из соста-
ва СОП-379 «КовиГрипп А/В-Ag»);

-	 аналитическая чувствительность выявле-
ния антигена вируса гриппа типа А – 1000 ед./мл (по 
«Working Standard Winter respiratory panel: Influenza A 
HlNl NIBSC code 20/180»); 

-	 аналитическая чувствительность выявле-
ния антигена вируса гриппа типа А – 1000 ед./мл (пo 
«Working Standard Winter respiratory panel: Influenza A 
H3N2 NIBSC code 20/182»);

-	 аналитическая чувствительность выявления 

вируса гриппа типа В - 0,3 нг/мл (образец № 12 из со-
става СОП-379 «КовиГрипп А/В-Ag»);

-	 аналитическая чувствительность выявле-
ния антигена вируса гриппа типа В – 1000 ед./мл (по 
«Working Standard Winter respiratory panel: Influenza В 
NIBSC code 20/184»).

Хук-эффект (эффект воздействия избыточного ко-
личества антигена в исследуемой пробе, когда захва-
тывающие и детектирующие антитела насыщаются 
высокой концентрацией, и это приводит к ложноотри-
цательному результату) отсутствует при концентраци-

Т а б л и ц а  3
Эндогенные и экзогенные вещества (n=61), в отношении которых не установлено интерферирующего влияния в указанных дозах на 

результаты ИХА при определении антигенов коронавируса SARS-CoV-2 и вирусов гриппа А и В с набором «ИХА-КОВИГРИПП»

Эндогенные интерферирующие вещества (концентрация)
Муцин в концентрации до 5% Образцы, полученные от беременных - 100%
Цельная кровь в концентрации до 5%

Экзогенные интерферирующие вещества (концентрация)
Противовирусные препараты

Альфа-интерферон 40 мг/мл Занамивир 282 нг/мл
Рибавирин 30 мг/мл Осельтамивир 30 мг/мл
Перамивир 2 мг/мл Лопинавир 40 мг/мл
Ритонавир 30 мг/мл Арбидола гидрохлорида моногидрат 30 мг/мл
Перамивир 40,0 мг/л

Антибактериальные препараты
Меропенем 30 мг/мл Цефтриаксон 40 мг/мл
Левофлоксацин 40 мг/мл Налидиксовая кислота 3 мг/мл
Азитромицин 3 мг/мл Ванкомицина гидрохлорид 1 мг/мл
Метронидазол (таблетки) 1 мг/мл Тобрамицин 24 мг/мл
Цефрадин 50 мг/мл Цефалексин 10мг/мл
Ампициллин 152,0 мкмоль/л Амоксициллин (капсулы) 1 мг/мл
Бензилпенициллин 3,0 мг/мл Гваякол глицериновый эфир 20,0 мг/мл
Мупироцин 12,0 мг/мл Стрептомицин 3,0 мг/мл
Доксициклина гиклат 67,5 мкмоль/л Тетрациклин 3,0 мг/мл

Стероидные препараты
Дексаметазона ацетат 0,8 мг/мл Триамцинолон 1,5 мг/мл
Будесонид 200 мкг/мл Флунизолид 6,8 нг/мл
Мометазон 2 мг/мл Гидрокортизон 1 мг/мл
Флутиказон 2,5 нг/мл Дифенгидрамин 5,0 мг/мл
Мометазон 1,28 нг/мл

Назальные спреи, мази, муколитики
Беклометазон 4,79 мг/мл Натрия хлорид с консервантами 4,44 мг/мл
Оксиметазолин 10 мг/мл Фенилэфрина гидрохлорид 0,002мг/мл
Бромгексина гидрохлорид 0,016 мг/мл Амброксола гидрохлорид 0,003 мг/мл
Гистамина гидрохлорид 30,0 мг/л Декстрометорфан 20,0 мг/мл
Ксилометазолин 10,0 мг/мл Фенилэфрин 100,0 мг/мл
Хлорфенирамина Малеат 5,0 мг/мл Эфедрина гидрохлорид 20,0 мг/мл

Анестетики, анальгетики, антипиретики Витамины
Бензокаин 1 мг/мл анестетик Витамин B12, гранулы 1 мг/мл
Ацетаминофен 10 мг/мл Пантотеновая кислота 0,3 мг/мл
Ацетилсалициловая кислота 20 мг/мл Аскорбиновая кислота 0,3 мг/мл
Ибупрофен 0,04 мг/мл Пиридоксина гидрохлорид 0,3 мг/мл
Парацетамол 0,065 мг/мл

Прочие
Фенилпропаноламин 20,0 мг/мл
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ях антигена SARS-CoV-2 до 5 мкг/мл (образец № 6 в 
панели СОП-379) и до 20 000 МЕ/мл (по образцу NIB-
SC code: 21/368), при концентрациях антигена вируса 
гриппа типа А - до 0,3 мг/мл (образец № 10 в панели 
СОП-379) и до 1 000 000 ед./мл (по образцам NIBSC 
code 20/180 и NIBSC code 20/182), антигена вируса 
гриппа типа В - до 0,3 мг/мл (образец №14 в СОП-379) 
и  1 000 000 ед./мл по образцу NIBSC code 20/184).

Время достижения устойчивых результатов иссле-
дования составила 1-7 минут; хроматографическая ско-
рость потока по тест-полоске - не менее 1 мм/сек.

Внутрисерийная и межсерийная повторяемость ре-
зультатов (воспроизводимость) - 100%

Изучение потенциального интерферирующего 
воздействия.

В серии из 3172 исследований: 244 образцов бы-

ли исследованы с набором реагентов сравнения 
«COVINFLUENZA-ИМБИАН-ИХА» (до внесения 
интерферентов) и 488 образцов - с 6 сериями набора 
«ИХА-КОВИГРИПП» (как до, так и после внесения 
интерферентов, n=61). Было установлено полное от-
сутствие интерферирующего влияния на результаты 
ИХА исследований с набором «ИХА-КОВИГРИПП» 
разнообразных эндогенных факторов и лекарственных 
средств в представленной концентрации (таблица 3). 
При этом не получено расхождений в результатах ис-
следования с изучаемым набором и набором сравне-
ния, а также межсерийных вариаций результатов. 

Изучение перекрестного реагирования.
В рамках внутренних доклинических испытаний 

набора реагентов «ИХА-КОВИГРИПП» было изучено 
возможное перекрестное воздействие на результаты 

Т а б л и ц а  2
Результаты доклинических испытаний по определению антигенов коронавируса SARS-CoV- 2 и вирусов гриппа А/В методом  

иммунохроматографии с разработанным набором «ИХА-КОВИГРИПП» (серии 1-6), набором реагентов сравнения ««COVINFLU 
ENZA-ИМБИАН-ИХА» (серия 231111) и верифицирующего определения РНК вируса SARS-CoV-2 с набором реагентов «КовидЭк 

Директ» методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени. (серия 1025) и вирусов гриппа А и В методом ОТ-ПЦР в режиме реального 
времени с набором реагентов «ГриппКомплекс A/B»» (серия 823).

Исследованные 

образцы 
биологического 

материала

n =

Результаты исследований с наборами реагентов (n = )

«ИХА-КОВИГРИПП» 
«COVINFLU 

ENZA-
ИМБИАН-

ИХА»
серия 231111  

«КовидЭк 
Директ», 

серия 1025

«Грипп-
Комплекс 

A/B» 
серия 823серия 01 серия 02 серия 03 серия 04 серия 05 серия 06

пол. отр. пол. отр. пол. отр. пол. отр. пол. отр. пол. отр. пол. отр. пол. отр. пол. отр.
мазки из носоглотки, 
содержавшие антигены 
SARS-CoV-2

25 25 0 25 0 25 0 25 0 25. 0 25 0 25 0 25 0 25 0

мазки из носоглотки, 
содержавшие антигены 
вируса гриппа А

25 25 0 25 0 25 0 25 0 25. 0 25 0 25 0 25 0 25 0

мазки из носоглотки, 
содержавшие антигены 
гриппа В

25 25 0 25 0 25 0 25 0 25. 0 25 0 25 0 25 0 25 0

мазки из носоглотки, 
не содержавшие 
антигены SARS-CoV-2 
и вирусов гриппа А\В

25 0 25 0 25 0 25 0 25. 0 25 0 25 0 25 0 25 0 25

мазки из ротоглотки, 
содержавшие антигены 
SARS-CoV-2

25 25 0 25 0 25 0 25 0 25. 0 25 0 25 0 25 0 25 0

мазки из ротоглотки, 
содержавшие антигены 
вируса гриппа А

25 25 0 25 0 25 0 25 0 25. 0 25 0 25 0 25 0 25 0

мазки из ротоглотки, 
содержавшие антигены 
гриппа В

25 25 0 25 0 25 0 25 0 25. 0 25 0 25 0 25 0 25 0

мазки из ротоглотки, не 
содержавшие антигены 
SARS-CoV-2 и вирусов 
гриппа А\В

25 0 25 0 25 0 25 0 25. 0 25 0 25 0 25 0 25 0 25

образцы слюны, 
содержавшие антигены 
SARS-CoV-2

25 25 0 25 0 25 0 25 0 25. 0 25 0 25 0 25 0 25 0

образцы слюны, 
содержавшие антигены 
вируса гриппа А

25 25 0 25 0 25 0 25 0 25. 0 25 0 25 0 25 0 25 0

образцы слюны, 
содержавшие антигены 
гриппа В

25 25 0 25 0 25 0 25 0 25. 0 25 0 25 0 25 0 25 0

образцы слюны, не 
содержавшие антигены 
SARS-CoV-2 и вирусов 
гриппа А\В

25 0 25 0 25 0 25 0 25. 0 25 0 25 0 25 0 25 0 25

Всего 300 225 75 225 75 225 75 225 75 225 75 225 75 225 75 225 75 225 75

Примечание: пол. – положительный результат, 
отр. – отрицательный результат. 
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исследования антигенных эпитопов ряда микроорга-
низмов, поражающих или колонизирующих носо- и 
ротоглотку человека. Нами не было определено такого 
влияния с образцами, содержавшими следующие виру-
сы, бактерии и грибы: эндемические коронавирусы че-
ловека (HKU1, OC43, NL63, 229E, SARS-CoV, MERS-
CoV (Florida/USA Saudi Arabia 2014), аденовирус (типы 
1-5, 7, 8, 11, 18, 21, 23, 55, В, С, Е), бокавирус, ВГА, 
ВГС, HBsAg, вирус Коксаки (типы В2, ВЗ, В4, В5), ви-
рус краснухи, норовирус, ревматоидный фактор, рота-
вирус, эховирус, вирус парагриппа 1-4 типа, человече-
ский метапневмовирус, энтеровирусы 68-71, респира-
торно-синтициальный вирус (А и В), рино-вирус, вирус 
эпидемического паротита, кори, герпесвирусы (ветря-
ной оспы, Эпштейна-Барра, цитомегаловирус, HHV-6), 
Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae (Mutant 
22, FH strain of Eaton Agent (NCTC 101191), Chlamydia 
pneumoniae, Streptococcus pneumoniae, Mycobactérium 
tuberculosis, Staphylococcus aureus, Streptococcus aga-
lactiae, Streptococcus pyogenes (Typing strain T1 [NCIB 
11841] SF 1301), Haemophilus influenza (серотипы A, 
В, С, D, E, F), Moraxella catarrhalis, Pseudomonas aeru-
ginosa, Klebsiella pneumoniae, Legionella pneumophila 
(Bloomington-2, Los Angeles-1,82A3 105), Acinetobacter 
baumanii, Acinetobacter calcoaceticus, Candida albicans, 
Aspergillus niger, Corynebacterium Diphtheriae, Е. соli, 
Fusobacterium necrophorum, Haemophilus parahaemo-
lyticus, Mycobacterium tuberculosis (K, Erdman, HN878, 
CDC155UH37RV), Neisseria spp. (Neisseria lactamica), 
Proteus Mirabilis, Proteus vulgaris, Staphylococcus epi-
dermidis, Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus 
saprophyticus, Streptococcus pneumonia, Streptococcus 
salivarius, Toxoplasma gondii.

Выводы:
1. При выполнении плана научных исследований 

и в целях обеспечения учреждений здравоохранения 
страны доступными диагностическими медицинскими 
изделиями для оказания медицинской помощи населе-
нию на предприятии АО «ЭКОлаб» (г. Электрогорск 
Московской обл.) был разработан новый отечествен-
ный набор реагентов «ИХА-КОВИГРИПП» Тест-
система иммунохроматографическая для качественно-
го определения антигена коронавируса SARS-CoV-2 и 
антигенов вирусов гриппа А и В в биологическом ма-
териале человека» по ТУ 21.20.23-379-70423725-2024».

2. Проведенными внутренними доклиническими 
испытаниями с новым иммунохроматографическим 
набором реагентов «ИХА-КОВИГРИПП» при иссле-
довании 300 клинических образцов (в том числе 225 - 
содержавших антиген коронавируса SARS-CoV-2 или 
вирусов гриппа А и В в биологическом материале че-
ловека (мазки из носоглотки, ротоглотки и слюне), и 75 
аналогичных образцов, не содержавших ни один изуча-
емый вирус), было показано полное совпадение резуль-
татов исследования с реагентами 6 производственных 
серий изучаемого набора, набора реагентов сравнения 
и в референс-методе. Это позволило высоко оценить 
клиническую чувствительность, специфичность и вос-
производимость результатов (по 100%) с новым раз-
работанным медицинским изделием. Установленные 
показатели были аналогичны тест-системе сравнения.

3. В дополнительном разделе испытаний была ат-
тестована аналитическая чувствительность нового на-

бора «ИХА-КОВИГРИПП» как в отношении стандарт-
ных образцов предприятия (СОП-379), так и междуна-
родных вирус- и антиген-содержащих стандартов.

4. Изучение разных видов биологического мате-
риала (мазки из носоглотки, ротоглотки или слюна), 
одномоментно полученных от пациентов с разными 
клиническими формами инфекции и без нее, проде-
монстрировало полную эквивалентность результатов 
исследования в ИХА с новым набором.

5. Изучены разнообразные факторы и лекарствен-
ные средства (n=61), которые могут присутствовать в 
исследуемой пробе от пациентов с подозрением на ОР-
ВИ, при этом не было установлено их интерферирую-
щего влияния в изученных концентрациях, как на по-
ложительные, так и отрицательные результаты в ИХА 
с набором «ИХА-КОВИГРИПП».

6. Не было выявлено перекрестного реагирования 
с разными видами микрофлоры (n=55), которые могут 
колонизировать или поражать носоглотку, ротоглотку 
или полость рта человека в период ОРВИ. 

7. Полученные в доклинических испытаниях дан-
ные позволили в установленном законом порядке на-
чать процедуру государственной регистрации в Рос-
сийской Федерации в отношении Набора реагентов 
«Тест-система иммунохроматографическая для каче-
ственного определения антигена коронавируса SARS-
CoV-2 и антигенов вирусов гриппа А и В в мазках из 
биологического материала человека «ИХА-КОВИ-
ГРИПП» по ТУ 21.20.23-379-70423725-2024». 
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