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В свете современных знаний о роли витамина D в метаболизме, актуально лабораторное определение уровня его содержа-
ния в крови пациентов.
Цель работы – разработка экспресс набора для лабораторного количественного/полуколичественного исследования актив-
ных метаболитов витамина D в крови человека.
Материалы и методы. Технология иммунохроматографического полуколичественного исследования целевого аналита в кро-
ви и обеспечение процесса исследования иммуноактивными соединениями.
Результаты. Разработан новый набор «Тест-система иммунохроматографическая для полуколичественного определения 
множественных форм 25-гидроксивитамина D в цельной капиллярной крови человека «ИХА-Витамин D-полуколичественный», 
позволяющий оценивать содержания 25(ОН)D по 3 градуирующим уровням: дефицит (D <10 нг/мл), недостаточный (10≤ D 
<30 нг/мл) и достаточный (30≤ D <100 нг/мл). Технические доклинические испытания нового набора с набором реагентов 
сравнения и верифицирующие иммуноферментные исследования продемонстрировали высокие показатели клинической чув-
ствительности, специфичности и воспроизводимости результатов. Установлено отсутствие потенциально интерфериру-
ющего влияния на результаты ИХА со стороны ряда активных соединений энлогенной и экзогенной природы. 
3аключение. Набор рекомендован для использования в медицинских учреждениях РФ и при самотестировании населением 
(РУ № РЗН 2023/21510 от 10.11.2023 г.). 
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In light of current knowledge about the role of vitamin D, laboratory determination of its level in patients' blood is relevant.
The aim of the work is to develop an express kit for laboratory quantitative/semi-quantitative study of active metabolites of vitamin 
D in human blood.
Materials and methods. Technology of immunochromatographic semi-quantitative study of the target analyte in blood and providing 
the study process with immunoactive compounds.
Results. A new 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" has been developed, which allows to estimate the content 
of 25(OH)D by 3 graduated levels: deficiency (D <10 ng/ml), insufficient (10≤ D <30 ng/ml) and sufficient (30≤ D <100 ng/ml). 
Technical preclinical tests of the new kit with a set of comparison reagents and verifying enzyme immunoassays demonstrated high 
rates of clinical sensitivity, specificity and reproducibility of the results. The absence of a potential interfering effect on the results of 
ICA from a number of active compounds of enogenic and exogenous nature was established.
Conclusion. The kit is recommended for use in medical institutions of the Russian Federation and for self-testing by the population 
(RU No. RZN 2023/21510 dated 11/10/2023).
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Введение. С началом XXI века наблюдается суще-
ственное увеличение внимания научных медицинских 
работников к изучению роли витамина D в нормаль-
ной и патологической физиологии человека. Прежние 
представления о том, что это соединение в организме 
обеспечивает кальций-фосфорной обмен и костный 
метаболизм, было существенно расширено. Так, бы-
ло установлено, что разнообразные клетки организма 
человека имеет рецепторы к активным формам вита-
мина D, что свидетельствует об их активном участии 
в нормальной физиологии тканей (включая модуляцию 
клеточного роста, нервно-мышечную проводимость, 
иммунитет и воспаление). 

По химическому строению витамин D относят к 
группе жирорастворимых секостероидов; они действи-
тельно ответственны за всасывание соединений каль-
ция, железа, магния, фосфора и цинка в кишечнике 
человека. В настоящее время выделяют две фракции 
витамина D: эргокальциферол (D2) и холекальцифе-
рол (D3). Установлено, что витамин D3 естественным 
образом образуется в коже человека при достаточном 
ультрафиолетовом (солнечном) облучении, в то время 
как витамин D2 поступает в организм из продуктов 
питания или с пищевыми добавками. Нативные фор-
мы витамина D биологически мало активны, их транс-
формация в активные формы D-гормонов происходит 
при первичном гидроксилировании в печени с образо-
ванием 25-гидроксивитамина D [25(OH)D] – кальци-
диола и при вторичном гидроксилировании в почках, 
завершающемся синтезом 1,25-дигидроксивитамина D 
[1,25(OH)2D] – кальцитриола. Содержание D-гормонов 
в сыворотке крови зависит от эффективности их связы-
вания белками-носителями, а также активности факто-
ра роста фибробластов и ряда ферментов, регулируе-
мых паратиреоидным гормоном. [1, 2].

Дефицитные состояния по содержанию витамина D 
у пациента оценивают по снижению уровня 25(ОН)D 
в крови ниже оптимальных значений. По критериям, 
установленным Российской академией эндокриноло-
гов, выделяют следующие градации содержания вита-
мина D в крови взрослого человека:

– адекватные (оптимальные) уровни – при 30-100 нг/
мл (75-250 нмоль/л) – это обеспечивают оптимальное 
подавление паратиреоидного гормона и сохранение 
плотности костной ткани;

– целевые уровни в процессе терапии – достижение 
показателя 30-60 нг/мл (75-150 нмоль/л) – минимиза-

ция выраженности наблюдаемых патологических из-
менений; 

– недостаточность – в интервале концентрации ≥20, 
но <30 нг/мл (≥50, но <75 нмоль/л) – имеется низкий 
риск потери костной ткани и развития вторичного ги-
перпаратиреоза, нейтральный эффект костной ткани на 
падения (без переломов);

– дефицит – при показателях <20 нг/мл (<50 нмоль/л) 
– повышенный риск потери плотности костной ткани, 
развития вторичного гиперпаратиреоза, возникновения 
переломов при падениях;

– выраженный дефицит – при <10 нг/мл (<25 
нмоль/л) – имеется повышенный риск рахита, остео-
маляции, вторичного гиперпаратиреоза, миопатии, воз-
никновения переломов при падениях и травмах;

– уровни с возможным проявлением токсичности 
витамина D – при концентрации 25(ОН)D >150 нг/мл 
(>375 нмоль/л) – развитие различных форм гиперкаль-
циемии, гиперкальциурии, нефролитиаза, эктопиче-
ской кальцификации и др.) [1, 2].

Как было отмечено ранее, главным источником ви-
тамина D является его синтез под воздействием УФ 
спектра солнечных лучей; однако современные клини-
ческие рекомендации по предотвращению фотостаре-
ния кожи и развитию меланомы, ограничивают время 
пребывания человека на солнце и содержат указания 
на применение гелиопротективных кремов с высокими 
показателями УФ защиты; соблюдение таких рекомен-
даций приводит к снижению синтеза витамина D в ко-
же до 95-98 % от исходного уровня [3]. Кроме этого, 
способность кожи к продукции витамина D3 понижа-
ется с возрастом; у пожилых людей его синтез в 3 раза 
ниже при прочих равных условиях в сравнении с моло-
дыми людьми [3, 4], а лицам с естественным темным 
тоном дермы требуется в 3-5 раз более длительная ин-
соляция для выработки такого же количества витамина 
D3, чем человеку со светлой кожей [5]. Некоторые гене-
тические и расовые различия в метаболизме витамина 
D влияют на уровни его индивидуального потребления 
и содержания в крови [6, 7]. Было установлено, что уве-
личение в популяции числа лиц с избыточной массой 
тела также приводит к дефициту витамина D; это обу-
словлено его первичным депонированием в подкожно-
жировой клетчатке и снижением биодоступности для 
центрального кровотока; до 60-90% лиц с морбидным 
ожирением имеют дефицит витамина D [8-10].

Вклад в развитие дефицита витамина D вносит гео-
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графическое расположение места жительства пациен-
та. Исследования, проведенные в Канаде и США, по-
казали, что в северных широтах (выше 35 параллели) 
за счет более острого угла падения солнечных лучей и 
их значительного рассеивания в атмосфере в период с 
ноября по март кожа людей практически не вырабаты-
вает витамин D вне зависимости от времени, проводи-
мого человеком на солнце [11]. Следовательно, вся тер-
ритория Европы (тем более Российской Федерации), 
расположена в зоне высокого риска по D-витаминной 
недостаточности. Например, Москва имеет коорди-
наты 55°45′, Санкт-Петербург – 59°57′, Сочи – 43°35′, 
Владивосток – 43°07′ северной широты. По данным 
И.Н. Захаровой с соавт. (2012), на уровне 55° северной 
широты (локация городов Москва, Нижний Новгород, 
Казань и ряд других) регулярная инсоляция имеет по-
тенциал синтеза адекватного количества витамина D в 
коже лишь в течение 4 месяцев в году (с середины апре-
ля до середины августа) [12-16]. 

Необходимо учитывать также количество солнеч-
ных дней в разных регионах страны и температуру воз-
духа, позволяющую обеспечить инсоляцию открытых 
участков кожи для синтеза необходимого количества 
витамина D. Исследование уровня кальцидиола в лет-
ний период у здоровых детей и подростков в возрасте 
4–18 лет (n = 140), постоянно проживающих в средней 
полосе России, выявило недостаточность витамина D 
в 39 % случаев, а в 3 % – тяжелый дефицит по вита-
мину D [17, 18]. По данным белорусских специалистов 
в Российской Федерации 66 % детей (в возрасте до 3 
дет) имеют недостаточный уровень обеспечения вита-
мином D; в то время как в возрасте 7-14 лет не более 10 
% адекватно обеспечены этим витамином [19]. 

В Республике Беларусь, по данным Э.В. Руденко 
и Л. Янковской, у 75-78 % постменопаузальных жен-
щин выявлен дефицит витамина D (<20 нг/мл), у 17 
% – его недостаточность, а оптимальное содержание 
– всего у 5 % [20].

В исследовании А.И. Козлова с соавт. (2012) показа-
но пониженное содержание кальцидиола (<50 нмоль/л) 
у 47 % обследованных подростков Пермского края, в 
то время как по Республике Коми недостаточное содер-
жание витамина D было выявлено у 86 % школьников 
в осенний период и у 98 % – в начале весеннего сезона 
[18, 20, 21].

Таким образом, перечисленные природно-клима-
тические и географические факторы сами по себе об-
уславливают возможность развития и поддержания де-
фицита витамина D у взрослого и детского населения 
Российской Федерации [11-21].

Дополнительными причинами возникновения дефи-
цита витамина D являются нарушения его поступления 
или усвоения с пищей при различных патологических 
синдромах, первичном гиперпаратиреозе, при сниже-
нии уровня транспортных белков крови, нарушении 
синтеза гидроксилирующих ферментов, у пациентов 
после операций с резекцией части желудка, а также в 
результате потери витамина D с мочой при патологии 
почек, при увеличенном физиологическом расходе за-
пасов витамина D, а также при приеме некоторых ле-
карственных препаратов, оказывающих влияние на 
метаболизм витамина D в организме. Среди пищевых 
продуктов наиболее богатыми по содержанию витами-

на D являются рыбные продукты (в том числе и в кон-
сервированном виде) и облученные ультрафиолетом 
грибы и, в меньшей мере, молочные продукты, желтки 
птичьих яиц, печень животных. 

Недостаточность витамина D (менее 30-20 нг/мл 
25(OH)D в крови) широко распространена во всем ми-
ре. Так, по данным эпидемиологических наблюдений, 
содержание активных фракций 25(OH)D менее 30 нг/
мл определяется у 50 % женщин в постменопаузе в 
Таиланде и Малайзии, 75 % – в США, 74-83,2 % – в 
России, 90 % – в Японии и Южной Корее. Выражен-
ный дефицит витамина D (менее 10 нг/мл. при средних 
уровнях – 4-12 нг/мл) часто наблюдается у жителей 
Ближнего Востока и Южной Азии [1, 2, 20, 22, 23]. 

Исследования последних лет установили сложные 
механизмы опосредованного воздействия 25(OH)D че-
рез имеющиеся витамин-D-рецепторы на поверхности 
эпителиальных клеток кожи, респираторного тракта, 
кишечника и паращитовидных желез, а также макрофа-
гов и иммунокомпетентных клеток, что обеспечивает 
активацию и выраженную иммунную защиту с участи-
ем процессов врожденного и адаптивного иммунитета 
[18-20, 24-26]. 

Таким образом, в современном мире недостаточ-
ность и дефицит 25(OH)D представляют собой панде-
мию, которая затрагивает не только нормальный обмен 
кальция и фосфора, но и механизмы иммунной защи-
ты у преобладающей части народонаселения, включая 
детей и подростков, беременных и кормящих женщин, 
женщин в менопаузе, взрослых и пожилых людей.

Как уже было указано, определение общего 25(ОН)
D в сыворотке крови является общепризнанным мар-
кером для оценки статуса витамина D у пациента, так 
как это соединение представляет собой основную цир-
кулирующую форму витамина D и отражает как его 
поступление с пищей и пищевыми добавками, так и 
синтезированный в коже при воздействии солнечного 
облучения. В качестве диагностических лабораторных 
технологий применяют иммунохимические методы ис-
следования 25(ОН)D в сыворотке крови (иммунофер-
ментный анализ – ИФА, качественный и полуколиче-
ственный, а также иммунохроматографический анализ 
– ИХА, качественный и полуколичественный) [19, 27, 
28]. Преимущество ИФА заключается в точности и 
определении конкретного количественного показателя, 
в то время ИХА обеспечивает значительную экономию 
времени, исследование вне большой аналитической се-
рии и получение ответа в разработанном интервале.

Цель работы состояла в разработке нового имму-
нохроматографического (ИХ) набора реагентов для 
полуколичественного экспресс-исследования множе-
ственных форм 25(ОН) витамина D в цельной капил-
лярной крови человека.

Материалы и методы. Применена классическая 
технология полуколичественного ИХ определения це-
левых маркеров в крови человека [28-34], а также обе-
спечение исследовательского процесса высокочувстви-
тельными иммуноактивными соединениями. 

При оценке диагностических характеристик ис-
пользовали: разработанный набор «ИХА-Витамин 
D-полуколичественный» опытно-эксперименталь-
ных серий 01 и 02, от 13-14.02.2023, годных до 13-
14.01.2025 и набор реагентов сравнения «Экспресс-
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тест "Vitamin D", (РУ № РЗН 2022/17073 от 05.05.2022), 
серии NV100006, годной до 09.2024.

Для количественного определения содержания 
25(OH)D в клинических образцах методом ИФА и ве-
рификации результатов исследований сравниваемыми 
ИХА-наборами применяли "25-Hydroxy Vitamin Ds 
EIA" («Иммунодиагностик Системс Лтд», Англия; РУ 
№ РЗН 2022/17463 от 03.06.2022), лот J52723, годность 
до 25.06.2024.

Для внутренних клинико-лабораторных испытаний 
на предприятии были депонированы 774 образца, полу-
ченные и исследованные непосредственно после полу-
чения в ДЦ "El’Clinic" АО «ЭКОлаб» (г. Электрогорск, 
лицензия № Л041-01162-50/00365571 от 08.04.2015). 
От каждого пациента получали образец капиллярной 
крови и сыворотки венозной крови. Часть образцов ка-
пиллярной крови (n = 144) была собрана в капиллярные 
трубки с гепарином; они использованы для обогащения 
эндогенными соединениями, потенциально способны-
ми оказывать интерферирующее влияние на результаты 
ИХА (гемоглобин, свободный и связанный билирубин, 
триглицериды) или кросс-реагирующими экзогенными 
веществами (витаминами В12, С, Е или К1).

Результаты. При выборе технологии разработки 
нового набора реагентов приоритетное внимание полу-
чила экспресс технология ИХА, так как она обеспечи-
вает высокую специфичность и чувствительность ре-
зультатов при существенной экономии затрат времени, 
а кроме того, допускает исследование отдельных об-
разцов вне аналитической серии. Принципиальной но-
вацией разработки явился полуколичественный подход 
в оценке результатов проводимого ИХА с использова-
нием референс-карты с цветовой шкалой в качества из-

мерительного инструмента. 
Разработанный на предприятии АО «ЭКОлаб» на-

бор реагентов получил наименование «Тест-система 
иммунохроматографическая для полуколичественного 
определения множественных форм 25-гидроксивита-
мина D в цельной капиллярной крови человека «ИХА-
Витамин D-полуколичественный»; базовая его ком-
плектация включает: тест-кассету в индивидуальной 
защитной упаковке, флакон-капельницу с буферным 
раствором, пластиковую пипетку, стерильный скари-
фикатор, спиртовую салфетку, референс-карту и ин-
струкцию по применению. Внутри тест-кассеты содер-
жится композитная ИХ мембрана, на ней проводится 
исследование образца капиллярной крови (рис.1). Ос-
нову стрипа составляет плотная подложка, на которой 
последовательно закреплены отдельные активные мем-
браны, каждая из которых для обеспечения наилучше-
го контакта внахлест перекрывает последующую:

–	 мембрана для образца впитывает образец кро-
ви и фильтрует форменные элементы, позволяя плазме 
крови продвинуться дальше;

–	 мембрана конъюгатов (пропитана коллоидны-
ми наночастицами золота, соединенными с кроличьими 
антителами к 25(OH)D3 и 25(OH)D2, и коллоидными на-
ночастицами золота, соединенными с IgG кролика); 

–	 мембрана-иммуносорбент, на ней в виде по-
перечной линии в тестовой зоне (Т) иммобилизованы 
активные формы витамина D: 25(OH)D3 и 25(OH)D2, а 
в зоне контроля (С) - козьи антител к IgG кролика;

–	 мембрана для адсорбции благодаря своей впи-
тывающей способности обеспечивает прохождение че-
рез иммуносорбент максимального количества иссле-
дуемой плазмы и удаление неактивных соединений.

Рис. 1.	 Схематическое изображение ИХ мембраны в составе набора реагентов «ИХА-Витамин D-полуколичественный»

Проведение исследования. После извлечения ИХ 
тест-кассеты из индивидуальной упаковки ее маркируют 
и размещают на горизонтальной поверхности. С помо-
щью ланцета прокалывают кожу на пальце руки, первую 

каплю крови удаляют, пластиковой пипеткой набирают 
кровь из второй капли до контрольной метки и переносят 
ее (объем 20 мкл) в "S" (Sample) окошко тест-кассеты, за-
тем из флакона-капельницы добавляют 2 капли буферно-
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го раствора в окошко, маркированное знаком "В" (Buffer). 
Через 10 минут оценивают результат реакции визуально, 

сравнивая интенсивность тестовой линии (Т) с предо-
ставленной цветовой шкалой референс-карты. 

Рис. 2.	 Проведение ИХ исследования: 2-а – заполнение пипетки капиллярной кровью; 2-б – внесение образца крови и буфера в окна на 
тест-кассете

Принцип действия. Молекулы 25(OH)D иссле-
дуемого образца конкурирует с иммобилизованным 
на мембране 25(OH)D за ограниченное количество 
антител к 25(OH)D в конъюгате, в результате чего в 
тестовой зоне (Т) образуется окрашенный иммунный 
комплекс. Чем выше концентрация 25(OH)D в образ-
це – тем светлее линия в Т зоне. Конъюгат контроля 
взаимодействует с антивидовыми антителами в С зоне 
с образованием окрашенного иммунокомплекса, неза-
висимо от концентрации 25(OH) D.

Интерпретация результатов исследования. Ин-
тенсивность окрашивания тестовой линии сравнивают 
с референс-картой (рис.3), входящей в комплект, и ин-
терпретируют результат в соответствии с возможными 
критериями оценки (рис. 4):

Рис. 3. Референс-карта для оценки результата ИХ исследования с 
набором реагентов «ИХА-Витамин D-полуколичественный»	

–	 4-а – проявляются две розовые линии, одна из 
них в контрольной, вторая – в тестовой зоне; интенсив-
ность окраски T линии соответствует или темнее линии 
«D <10 нг/мл» на референс-карте – у пациента имеется 
дефицит 25(OH)D – D<10 нг/мл (0-25нМ/л);

–	 4-б – проявляются две розовые линии, одна из 
них линия в контрольной, вторая – в тестовой зоне; ин-
тенсивность окраски T линии соответствует или тем-
нее линии «10 ≤ D < 30 нг/мл» на референс-карте – у 
пациента определен недостаточный уровень 25(OH)D 
– 10≤ D <30 нг/мл (25-75 нМ/л);

–	 4-в – проявляются две розовые линии, одна 
линия - в контрольной, вторая – в тестовой зоне; ин-
тенсивность окраски T линии соответствует или тем-
нее 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);

–	 4-г – не появляется окрашенной линии в кон-
трольной зоне (С) или 4-д – ни в контрольной и ни в 
тестовой зонах – результат исследования недействи-
тельный и учету не подлежит; необходимо повторить 
исследование.

Рис. 4. Варианты результатов ИХ исследования

Технические испытания проведены с разработанной 
панелью Стандартных образцов предприятия (СОП), в 
ходе них были установлены аналитические и диагно-
стические показатели разработанного набора. Панель 
СОП-346 включала образцы № 1 и № 2 – не содержав-
шие 25(OH)D и № 3 – № 8, содержавшие 25(OH)D в 
концентрации 5, 15, 25, 35, 55 и более 100 нг/мл соот-
ветственно.

Результаты внутренних доклинических испы-
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таний. Для испытаний были приготовлены модель-
ные образцы капиллярной крови, содержавшие разные 
концентрации 25(OH)D (достаточный, недостаточный 
и дефицитный уровни) и потенциально интерфериру-

ющие биологически активные вещества в повышенной 
концентрации (гемоглобин, свободный и связанный 
билирубин, триглицериды) и кросс-реагирующие со-
единения (витамин В12, С, Е или К1) (таблица 1).

Т а б л и ц а  1
Характеристика модельных образцов, подготовленных для внутренних доклинических и технических испытаний  

набора реагентов «ИХА-Витамин D-полуколичественный»

№ п\п Характеристика группы 
клинических образцов капиллярной крови человека

Количество 
образцов

1 с достаточным уровнем витамина D (30≤ D ≤100 нг/мл) 50
2 с недостаточным уровнем витамина D (10≤ D ≤30 нг/мл) 50
3 с дефицитным уровнем витамина D (D ≤ 10 нг/мл) 50
4 с разными уровнями витамина D и повышенной концентрацией гемоглобина (150-220 г/л) 75
5 с разными уровнями витамина D и повышенной концентрацией свободного билирубина (0,5-2 мг/дл) 75
6 с разными уровнями витамина D и повышенной концентрацией связанного билирубина (0,2-0,7 мг/дл) 75
7 с разными уровнями витамина D и повышенной концентрацией триглицеридов (150-250 мг/дл) 75
8 содержавшие витамин D в различной концентрации 144
9 с гепарином, содержавшие витамин D в достаточной концентрации, на их основе приготовлены модельные образцы: 144

9-а с гепарином, содержавшие достаточный уровень витамина D и витамин В12 (в концентрации 100 нг/мл) 36
9-б с гепарином, содержавшие достаточный уровень витамина D и витамин С (в концентрации 100 мкг/мл) 36
9-в с гепарином, содержавшие достаточный уровень витамина D и витамин Е (в концентрации 100 мкг/мл) 36
9-г с гепарином, содержавшие достаточный уровень витамина D и витамин К1 (в концентрации 100 мкг/мл) 36

При проведении сравнительных ИХ испытаний кли-
нических образцов (n=150), содержавших достаточный 
уровень (30≤ D ≤100 нг/мл), недостаточный уровень 
(10≤ D ≤30 нг/мл) и дефицитный уровень витамина D 
(D ≤ 10 нг/мл) с разработанными наборами «ИХА-Ви-
тамин D-полуколичественный» и наборами сравнения 
«Экспресс-тест «Vitamin D» во всех случаях было полу-
чено полное совпадение результатов исследования, что 
позволило охарактеризовать диагностическую чувстви-
тельность и специфичность нового набора как высокую, 
соответствующую аналогичным показателям зареги-
стрированного в России набора реагентов сравнения.

Испытания повторяемости и воспроизводимости 
результатов ИХА с разработанным набором выполне-
ны с образцами, охарактеризованными по уровню со-
держания 25(OH) D (по 20 образцов каждого уровня, 
каждый в пяти повторах с каждой из 2 серий изделия; n 
= 120). Межсерийную вариацию результатов оценива-
ли в исследованиях 20 образцов каждого диагностиче-
ски значимого уровня (n = 60). Результаты испытаний 
установили 100 % воспроизводимость/повторяемость 
результатов ИХА с новым набором и отсутствие значи-
мой межсерийной вариации результатов. 

Верифицирующие испытания 144 образцов прове-
дены с применением технологии более высокого поряд-
ка – ИФА (с набором для количественного определения 
25(ОН)D и других гидроксилированных метаболитов 
"25-Hydroxy Vitamin Ds EIA") и новым ИХ набором. 
Полученные результаты демонстрировали полное со-
ответствие в параллельных исследованиях.

Дополнительные испытания проведены с целью вы-
явления потенциально интерферирующего влияния на 
результаты ИХА биологически активных соединений, 
характерных для крови, но в повышенных концентра-
циях (гемоглобин, свободный и связанный билирубин, 
триглицериды; n = 300) и перекрестной реактивности в 
отношении ряда витаминов (витамин В12, С, Е или К1; n 

= 144). Результаты испытаний показали высокую спец-
ифичность ИХ технологии и полное отсутствие интер-
ферирующего или перекрестного влияния со стороны 
использованных добавок в повышенной концентрации. 
Не выявлено также и хук-эффекта, то есть влияния на 
результаты ИХ исследования высоких концентраций 
самого определяемого аналита – 25(OH)D.

Аналитические и диагностические харак-
теристики набора реагентов «ИХА-Витамин 
D-полуколичественный»:

–	 предел обнаружения 25(OH)D – 5 нг /мл;
–	 чувствительность (процент положительные от-

ветов с образцами СОП, содержащими не менее 5 нг/
мл витамин D в различной концентрации) – 100%; 

–	 специфичность (процент отрицательных отве-
тов с образами СОП, не содержащими витамин D или 
содержащими менее 5 нг/мл) – 100 %;

–	 диагностическая чувствительность набора ре-
агентов: 99,72-100 % (с доверительной вероятностью 
95%), определена на выборке охарактеризованных кли-
нических образцов;

–	 диагностическая специфичность набора реа-
гентов: 99,44-100 % (с доверительной вероятностью 95 
%), определена на выборке охарактеризованных клини-
ческих образцов;

–	 воспроизводимость/повторяемость результатов 
– 100 и 100 %;

–	 потенциальную интерференцию не наблюдали 
при исследовании образцов, дополнительно к разным 
уровням 25(OH)D содержавших гемоглобин, свобод-
ный и связанный билирубин или триглицериды;

–	 не выявлено перекрестной реактивности при 
исследовании образцов, содержавших повышенные 
концентрации витаминов (В12, С, Е или К1);

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

Заключение. На АО «ЭКОлаб» при выполнении по-
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ставленной научно-практической цели был разработан 
и зарегистрирован в России новый набор реагентов 
«Тест-система иммунохроматографическая для полу-
количественного определения множественных форм 
25-гидроксивитамина D в цельной капиллярной крови 
человека «ИХА-Витамин D-полуколичественный» (РУ 
№ РЗН 2023/21510 от 10.11.2023 г.), позволяющий про-
водить единичные экспресс-исследования с получени-
ем достоверного результата в рамках количественных 
градаций разработанной шкалы. 

При внутренних технических испытаниях были ис-
следованы 774 образца капиллярной крови, содержав-
ших витамин D в различной концентрации или витамин 
D с добавлением потенциально интерферирующих или 
перекрестно реагирующих биологически активных ве-
ществ, которые могут содержаться в крови. Результаты 
сравнительных испытаний разработанного набора со-
впадали с результатами исследования тех же образцов, 
с помощью зарегистрированного в РФ набора реаген-
тов сравнения, а также с результатами исследования 
крови в ИФА – технологии более высокого порядка.

В ходе испытаний было подтверждено качество и 
функциональное назначение разработанного медицин-
ского изделия. Набор может быть рекомендован для 
применения в учреждениях здравоохранения Россий-
ской Федерации при оказании медицинской помощи 
населению и для самотестирования.
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