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Аннотация. Для скринингового исследования и прогнозирования иммунного ответа, а также 

для диагностики вирусных заболеваний разной чувствительности используются современные сероло-
гические и иммунологические тесты. Приведенные методы играют важную роль в эпидемиологии и 
разработке вакцин, а также позволяют определять численность и разнообразие антител. Были выяв-
лены наиболее популярные в медицинской практике методы иммуноферментного (ELISA), иммуно-
хроматографического и иммунохемилюминесцентного анализов. Однако они используются в ограни-
ченной степени для определения статуса инфекции (в сочетании с молекулярно-генетическими ана-
лизами), серологической распространенности и статуса иммунной защиты медицинских работников. 
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Abstract. Modern serological and immunological tests are used for screening studies and prediction of 

the immune response, as well as for the diagnosis of viral diseases of different sensitivity. These methods 
play an important role in epidemiology and vaccine development, and also allow determining the number 
and diversity of antibodies. The most popular methods of enzyme immunoassay (ELISA), immunochroma-
tographic and immunochemiluminescent assays in medical practice were identified. However, they are used 
to a limited extent to determine the status of infection (in combination with molecular genetic analyses), se-
rological prevalence and the status of immune protection of medical workers. 
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Серологические тесты направлены на детекцию антигенов различных вирусных заболеваний, а 
основным критерием эффективности является высокая клиническая специфичность, позволяющая 
исключить ложноположительные результаты. 

Обнаружение вирусной РНК на основе ОТ-ПЦР широко используется в диагностике вирусных 
заболеваний, однако оно не применимо для скринингового исследования и прогнозирования иммун-
ного ответа. Образцами для серологического тестирования изначально являлись сыворотка или плаз-
ма крови для обнаружения антител к иммуноглобулину M (IgM) и иммуноглобулину G (IgG), затем 
появились тест-системы применимые для слюны, мокроты и других биологических жидкостей.  

Серологические методы играют важную роль в эпидемиологии и разработке вакцин, обеспечи-
вая оценку иммунного ответа, а также позволяет определять численность и разнообразие антител. 
Как известно, IgM обнаруживаются в сыворотке крови через несколько дней и сохраняются в течение 
двух недель после заражения, а далее вырабатываются IgG. Таким образом, IgM могут быть индика-
тором ранней стадии заболевания, а IgG текущей или предшествующей инфекции, а также наличия 
постинфекционного иммунитета. Иммунологические тесты имеют огромный потенциал для эпиде-
миологии различных вирусов [1, 2, 3], но на результаты тестов могут повлиять как минимум три при-
чины: [4] образцы положительны при молекулярно-генетических исследованиях из-за задержки в вы-
работке антител после инфицирования, [5] образцы могут быть серопозитивными, но отрицательны-
ми по результатам молекулярно-генетического анализа, отражающим устранение более ранней, более 
легкой инфекции, и [6] из-за ограничения чувствительности и специфичности анализов. Ложнополо-
жительные результаты в следствии низкой специфичности (перекрестная реакция) может привести к 
ошибочному прогнозу уровня антител среди данной популяции, что может оказать нежелательное 
влияние на социально-экономические решения и общее доверие общества к результатам [7, 8]. 

К серологическим методам при диагностике вирусных заболеваний относят иммунофермент-
ный (ELISA), иммунохроматографический и иммунохемилюминесцентный анализ. Каждый из этих 
методов имеет свои преимущества (скорость, мультиплексирование, автоматизация) и недостатки 
(обученный персонал, специализированные лаборатории). Данные методы обнаружения антител до-
полняют экспресс-тесты на антиген, в которых антитела используются для обнаружения вирусного 
антигена или антигенов в серологических образцах. Разработка высокопроизводительных серологи-
ческих тестов находится в центре внимания крупных диагностических компаний [9].  

Иммуноферментный анализ (ELISA) – это метод анализа на микролунках на планшете, пред-
назначенный для обнаружения и количественного определения таких веществ, как пептиды, белки, 
антитела и гормоны. Тест может быть, как качественным, так и количественным, и время получения 
результатов обычно составляет 1–5 часов [10, 11]. Лунки планшета обычно покрыты вирусным бел-
ком. Если они присутствуют, противовирусные антитела в образцах пациентов будут специфически 
связываться, и связанный комплекс антитело-белок детектируется с помощью дополнительного ин-
дикаторного антитела для получения колориметрических или флуоресцентных считываний. ELISA 
достаточно быстрый, имеет возможность тестировать несколько образцов и адаптируется к автомати-
зации для увеличения пропускной способности, однако он может иметь переменную чувствитель-
ность и подходит для определений в месте оказания медицинской помощи. 

Иммуноферментный анализ бокового потока. Портативный тест, представляющий собой ка-
чественный хроматографический анализ, используемый в месте оказания медицинской помощи. Тест 
является разновидностью экспресс-диагностики, результат можно получить уже через 10–30 мин. На 
практике образцы жидкости наносят на материал субстрата, который позволяет образцу проходить 
через полосу иммобилизованного вирусного антигена [2]. Образцы движутся через капиллярный по-
ток по нитроцеллюлозной мембране, при этом при присутствии антител к вирусу, они связываются с 
меченым антигеном и продолжают двигаться, пока не будут захвачены иммобилизованными антите-
лами. Присутствие захваченного комплекса антитело-антиген визуализируется в виде цветной тесто-
вой полосы. Меченые контрольные антитела мигрируют до тех пор, пока не будут захвачены кон-
трольной полосой [11, 12]. Экспресс-тесты на антигены, в которых антитела используются вместо им-
мобилизованного вирусного антигена, позволяют оценить текущую инфекцию. 

Анализы нейтрализации определяют способность антитела ингибировать вирусную инфек-
цию культивируемых клеток и результирующие цитопатические эффекты репликации вируса. Для 
этого анализа образцы цельной крови, сыворотки или плазмы пациентов разбавляют и добавляют 
в уменьшающихся концентрациях к культурам клеток [13]. Если присутствуют нейтрализующие ан-
титела, их уровни можно измерить, определив порог, при котором они способны предотвратить реп-
ликацию вируса в инфицированных культурах клеток [14, 15]. Время получения результатов  
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для анализов нейтрализации обычно составляет 3-5 дней, но недавние достижения позволили сокра-
тить это время до нескольких часов [16, 17, 18]. Для этого типа тестирования необходима лаборато-
рия для культивирования клеток. Определение нейтрализующих антител имеет значение для терапев-
тического применения плазмы выздоравливающих и в долгосрочной перспективе для разработки 
вакцины. 

Люминесцентные иммуноанализы включают методы, снижающие пределы детекции на осно-
ве антител. Одним из них является иммуноферментный магнитный хемилюминесцентный иммуно-
фермент на основе пептидов для диагностики COVID-19. После разработки данного метода компания 
Diazyme Laboratories, Inc. (Сан-Диего, Калифорния) объявила о доступности двух новых полностью 
автоматизированных серологических тестах для диагностики SARS-CoV-2, которые проводятся на 
полностью автоматизированных хемилюминесцентных анализаторах Diazyme DZ-lite 3000 Plus [19, 
20]. Тесты биосенсоров полагаются на преобразование специфического взаимодействия биомолекул 
в измеряемые данные с помощью оптических, электрических, ферментативных и других методов.  

Поверхностный плазмонный резонанс (SPR) – метод измерения интерференции падающего 
света на твердой границе из-за локальных нарушений, таких как адсорбция антитела или антигена. 
Биосенсор на основе SPR был разработан для диагностики SARS с использованием коронавирусного 
поверхностного антигена (SCVme), закрепленного на золотом субстрате [21]. SPR-чип имел нижний 
предел обнаружения 200 нг/мл для антител против SCVme в течение 10 минут. Совсем недавно ком-
пания PathSensors Inc. анонсировала биосенсор для обнаружения нового коронавируса SARS [22]. Эта 
платформа использует клеточный иммуносенсор, который сочетает захват вируса с усилением сигна-
ла для получения результата через 3–5 мин. Данный биосенсор уже доступен для исследовательских 
целей [23]. 

Таким образом, серологические тесты используются в ограниченной степени для определения 
статуса инфекции (в сочетании с молекулярно-генетическими анализами), серологической распро-
страненности и статуса иммунной защиты медицинских работников. Серологические и иммунологи-
ческие тесты имеют огромный потенциал для отслеживания вирусных заболеваний, большинство 
этих тестов все еще находятся в стадии разработки.  
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