
771

Инфекция и иммунитет
2022, Т. 12, № 4, с. 771–778

Russian Journal of Infection and Immunity = Infektsiya i immunitet 
2022, vol. 12, no. 4, pp. 771–778

Краткие сообщенияShort communications

ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА РЕАГЕНТОВ 

«N-CoV-2-IgG PS» ДЛЯ КОЛИЧЕСТВЕННОГО 

ОПРЕДЕЛЕНИЯ IgG ЧЕЛОВЕКА 

К НУКЛЕОКАПСИДНОМУ БЕЛКУ SARS-CoV-2

Е.В. Зуева1, Н.Н. Беляев1, В.Н. Вербов1, И.В. Лихачев1, И.А. Бачинин1, 

И.В. Хамитова1, З.Р. Коробова1,2, Н.А. Арсентьева1, А.А. Тотолян1,2

1 ФБУН НИИ эпидемиологии и микробиологии имени Пастера, Санкт-Петербург, Россия
2 ГБОУ ВПО Первый Санкт-Петербургский государственный медицинский университет имени академика Павлова 

Министерства здравоохранения РФ, Санкт-Петербург, Россия

Резюме. Подтверждение наличия антител, специфичных к коронавирусу SARS-CoV-2, важно для выявления 

иммунного ответа у лиц, переболевших COVID-19, а также для проведения популяционных исследований 

путем скрининга антител на предмет определения частоты заражения COVID-19. Санкт-Петербургский 

НИИ эпидемиологии и микробиологии имени Пастера первым в России разработал иммуноферментный 

набор реагентов «N-CoV-2-IgG PS» для количественного определения IgG человека к нуклеокапсидному 

белку SARS-CoV-2. Оценка количества антител осуществлялась в условных единицах (УЕ/мл). В связи с соз-

данием Первого Международного стандарта для количественного определения иммуноглобулинов к SARS-

CoV-2, нами был проведен пересчет единиц УЕ/мл в международные единицы BAU/мл. Сопоставление 

калибровочных проб набора с калибровочной кривой Международного стандарта показало полную связь 

между ними (r = 0,999, R2 = 0,997), при этом коэффициент пересчета определен как 1BAU/мл = 5,97 УЕ/мл. 

Цель данного сообщения — представить характеристики количественного набора реагентов «N-CoV-2-

IgG PS», провести сравнение результатов количественного ИФА с качественным ИФА, оценить корреля-

ционную связь между N-антиген-связывающими антителами с SARS-CoV-2-нейтрализующими антитела-

ми. Данные корреляционного анализа показали статистически значимую связь между количественными 

значениями антител и титрами антител (r = 0,8436, R2 = 0,7802) и существенное различие между концен-

трациями антител и значениями индекса позитивности качественного набора (r = 0,6648, R2 = 0,3307) при 

параллельном исследовании 83 образцов плазмы крови пациентов, переболевших COVID-19. Сравнение 

значений концентраций связывающих антител с титрами нейтрализующих антител показало статистичес-

ки значимую сопоставимость результатов количественного теста и теста микронейтрализации вируса (r = 

0,7310, R2 = 0,6527) при параллельном исследовании 80 образцов плазмы крови реконвалесцентов и больных 

COVID-19. Значение AUC под ROC кривой составило 0,71 (P < 0,0001), что свидетельствует о прием лемой 

информативности набора «N-CoV-2-IgG PS» по отношению его к тесту микронейтрализации. Эффектив-

ность разработанного набора составила 95%, а положительная и отрицательная прогностические ценности 

составили 97 и 87%. Результаты исследования подтвердили наличие корреляции N-белок-связывающих 
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антител с титрами нейтрализующих антител. Проверка межтестовой согласованности свидетельствовала 

о приемлемости показателей информативности и эффективности набора «N-CoV-2-IgG PS», что подтвер-

дило возможность использования его для скрининга IgG-антител и оценки серопревалентности в разных 

группах населения.

Ключевые слова: COVID-19, ИФА-наборы, N-белок SARS-CoV-2, единицы BAU/мл, N-белок-связывающие антитела, 

нейтрализующие антитела, анализ антител.
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Abstract. Confirming detected SARS-CoV-2-specific antibodies is necessary to reveal immune response in COVID-19 

convalescent subjects as well as to conduct population studies by screening for specific antibodies to assess rate 

of COVID-19 prevalence. With this purpose St. Petersburg Pasteur Institute was the first in Russia to develop the ELISA 

kit for the quantitative determination of human IgG to the SARS-CoV-2 nucleocapsid (N-CoV-2-IgG PS). Arbitrary 

units (AU/ml) were used to assess the level of antibodies. The data shown in AU/ml were recalculated later to the inter-

national units (BAU/ml) in accordance with established the First WHO International Standard for anti-SARS-CoV-2 

human Immunoglobulin. Comparing the data of the N-CoV-2-IgG PS calibration curve with those of the First WHO 

International Standard for anti-SARS-CoV-2 human Immunoglobulin revealed a complete inter-assay association (r = 

0.999, R2 = 0.997) allowing to find that 1BAU/ml = 5.97 AU/ml. The aim of the study was to characterize the “SARS-

CoV-2 protein N Human IgG Quantitative ELISA Kit” (N-CoV-2-IgG PS), compare quantitative and qualitative data 

of ELISA kits, assess a correlation between the binding antibodies to SARS-CoV-2 N proteins and the neutralizing 

antibodies against SARS-CoV-2. The data of correlation analysis of the 83 COVID-19 convalescent blood plasma sam-

ples a significant relationship between the antibodies quantitative values and titers SARS-CoV-2-specific antibody (r = 

0.8436, R2 = 0.7802) as well as a moderate relationship between antibody concentration and positivity index (r = 0.6648, 

R2 = 0.3307), assessed by Chaddock scale. Comparing concentration of N-protein binding antibodies with neutraliz-

ing antibody titers level uncovered data consistency obtained by quantitative and virus microneutralization assays (r = 

0.7310, R2 = 0.6527) used in parallel to analyze 80 blood plasma samples obtained from COVID-19 patients and con-

valescents. AUC under the ROC curve comprised 0.701 (P < 0.0001) evidencing about a satisfactory informative value 

for “N-CoV-2-IgG PS” compared with microneutralization assay. In addition, the efficacy of the “N-CoV-2-IgG PS” 

was 95%, while the positive and negative prognostic value was 97% and 87%, respectively. The data obtained confirmed 

a correlation between N-protein binding antibody level and neutralizing antibody titer. Checking inter-assay agreement 

evidenced about acceptance for informativeness and efficacy of using “N-CoV-2-IgG PS”, thereby confirming an op-

portunity to apply the Kit to screen for SARS-CoV-2 N protein-specific IgG antibody level and assess seroprevalence 

in diverse population cohorts.

Key words: COVID-19, ELISA kit, SARS-CoV-2 N-protein, BAU/ml, N-protein binding antibodies, neutralizing antibodies, 

antibody assays.

Введение

11 марта 2020 г. Всемирная организация 

здравоохранения объявила вспышку заболе-

ваемости вирусом SARS-CoV-2 пандемией [11]. 

Распространение вируса и рост заболеваемо-

сти COVID-19 по всему миру потребовали бы-

строго внедрения в клиническую практику 

вновь разработанных диагностических инстру-

ментов, в том числе и серологических тестов. 

Обнаружение антител к SARS-CoV-2 стало не-

обходимостью для установления заражения, 

воздействия вируса на тяжесть течения заболе-

вания COVID-19 и развития иммунитета у лиц 

после перенесения заболевания или вакцина-

ции, а также для проведения сероэпидемио-

логических исследований. Уже к июню 2020 г. 

в разных странах были разработаны и заре-

гистрированы ИФА-наборы и тест-системы, 

определяющие иммуноглобулины классов M, A 

и G к белкам SARS-CoV-2. Первые наборы были 

разработаны на основе качественного анализа, 

и результаты анализов определялись по коэф-

фициентам позитивности или титрам. Вслед 

за ними, чуть позже, к концу 2020 г., были разра-

ботаны количественные ИФА-наборы, которые 

позволяли определять концентрацию антител 

по калибровочной кривой с оценкой в услов-

ных единицах. Специалисты ФБУН НИИ эпи-

демиологии и микробиологии имени Пастера 
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первыми в России разработали набор реагентов 

«N-CoV-2-IgG PS» для количественного опреде-

ления IgG человека к белку N SARS-CoV-2 (вре-

менное РУ Росздравнадзора № РЗН 2021/1485). 

Количественное значение антител, определя-

емых данным набором, оценивалось в услов-

ных единицах (УЕ/мл). В 2021 г. ВОЗ сообщила 

о создании Первого Международного стандар-

та для количественного определения иммуно-

глобулинов человека к SARS-CoV-2 [3, 4] в меж-

дународных антитело-связывающих единицах 

BAU/мл (binding antibody units). Таким обра-

зом, использование в лабораторной практике 

Международного стандарта как надежного ин-

струмента построения калибровочных кривых 

способствовало гармонизации получаемых ре-

зультатов количественного определения SARS-

CoV-2 антиген-связывающих и нейтрализую-

щих антител на глобальном уровне. В связи 

с этим нами была проведена работа по переводу 

значений калибратора из единиц УЕ/мл в BAU/

мл путем определения коэффициента перерас-

чета и по повторной регистрации набора (РУ 

№ РЗН 2022/16633 бессрочно).

В настоящее время в России разработано и за-

регистрировано восемь ИФА-наборов для коли-

чественного определения IgG-антител в меж-

дународных единицах BAU/мл, семь из кото-

рых направлены на определение IgG-антител 

к поверхностному гликопротеину S (Spike) или 

к участку RBD (рецептор-связывающий домен) 

S-белка SARS-CoV-2. Представленный нами 

набор «N-CoV-2-IgG PS» отличается тем, что 

предназначен для определения количества ан-

тител к N-белку как у клинически переболев-

ших COVID-19, так и у лиц с бессимптомным 

течением заболевания, а также для проведения 

скрининга антител с целью определения ис-

тинной частоты заражения COVID-19 в разных 

популяциях. Для подтверждения такого пред-

назначения набора была проведена валидация 

функциональных характеристик и проверка 

согласованности между ИФА «N-CoV-2-IgG PS» 

и тестом микронейтрализации вируса SARS-

CoV-2 с оценкой показателей информативности 

и эффективности.

Цель данного сообщения — представить 

характеристики количественного набора реа-

гентов «N-CoV-2-IgG PS», провести сравнение 

результатов количественного ИФА с качествен-

ным ИФА, оценить корреляционную связь 

между N-антиген-связывающими антителами 

с SARS-CoV-2-нейтрализующими антителами.

Материалы и методы

Образцы плазмы крови больных COVID-19 

(n = 57) на сроках 0–24 дней после получения 

положительных результатов ПЦР-тестов, до-

норов-реконвалесцентов (n = 22) на сроках 

31–56 дней после инфицирования были полу-

чены в Отделении переливания крови Первого 

Санкт-Петербургского государственного ме-

дицинского университета имени академика 

И.П. Павлова (ПСПбГМУ им. Павлова) и пере-

даны в Центральную клиническую диагности-

ческую лабораторию (ЦКДЛ) Медицинского 

центра ФБУН НИИ эпидемиологии и микро-

биологии имени Пастера (НИИ им. Пастера) 

для дальнейшего исследования в рамках до-

говора о научном сотрудничестве. Образцы 

плазмы крови (n = 83) были получены от лиц, 

переболевших COVID-19. Взятие крови прово-

дили в ЦКДЛ на сроках 30–100 дней после ин-

фицирования. Критериями включения были: 

возраст пациентов старше 18 лет, положитель-

Рисунок 1. А. Калибровочная кривая 4-параметрической логистической регрессии. Б. График 

взаимосвязи между УЕ/мл и BAU/мл Калибратора

Figure 1. A. 4-Parameter Logistic Regression Calibration Curve. B. The correlation plot between AU/ml and BAU/ml 
of the Calibrator
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ный мазок на SARS-CoV-2, наличие согласия 

на участие в исследовании. Исследование про-

водилось по одобрению этического комитета 

НИИ им. Пастера. Все образцы плазмы храни-

лись в морозильной камере при –80°С.

Диагностика с помощью набора реаген-

тов «N-CoV-2-IgG PS» для количественно-

го определения специфических IgG антител 

к нуклео капсидному белку (N-антиген) коро-

навируса SARS-CoV-2 основана на взаимодей-

ствии антител с N-антигеном, сорбированным 

в 96-луночные микропланшеты (High Binding 

Corning Incorporated), с последующим образо-

ванием им мунного комплекса с пероксидазным 

конъю гатом моноклональных антител к тяже-

лой цепи иммуноглобулинов G человека (ООО 

«Полигност», Россия). Рекомбинантный полно-

размерный (419 аминокислоты) нуклеокапсид-

ный белок SARS-CoV-2 (His-tag М.м. = 48,9 kDa) 

был приобретен в ООО «Иннова плюс» (Россия). 

В качестве калибратора использовали пул плаз-

мы крови доноров, переболевших COVID-19. 

Нулевая калибровочная проба К0 представляла 

собой разведенный 1:100 пул образцов плазмы 

крови здоровых доноров от 2018 г.

Коэффициент перерасчета условных единиц 

количества IgG-антител на международные 

единицы был определен путем сравнения ка-

либровочной кривой, построенной по средним 

значениям оптической плотности (ОП) полу-

ченных от трех образцов калибратора (рис. 1А), 

с Международным стандартом. Перерасчет 

осуществляли двухшаговым анализом: перво-

начально определяли значения калибровочных 

проб в BAU/мл по Международному стандарту, 

затем проводили сопоставление количествен-

ных значений калибровочных проб в УЕ/мл 

с полученными на первом этапе значениями 

BAU/ml (рис. 2Б).

Функциональные характеристики набора 

определяли в соответствии с рекомендация-

ми ГОСТ Р 51352-2013 [1]. Порог серопозитив-

ности набора «N-CoV-2-IgG PS» определяли 

методом линейной регрессии калибровочной 

кривой по формуле LoQ = 10 × (Sy/S), где Sy — 

стандартное отклонение для средних значений 

точки калибровочной пробы К7, находящейся 

на уровне аппроксимации предела обнаруже-

ния антител, S — наклон линии регрессии logit-

log калибровочной кривой [11].

Количественное содержание антител в ис-

следуемых образцах рассчитывали по калиб-

ровочной кривой, построенной по семи калиб-

ровочным пробам (К1–К7), и нулевой пробой 

К0. Полученные концентрации исследуемых 

образцов сывороток/плазмы выражали в меж-

дународных единицах (Binding Antibody Units) 

BAU/мл. Учет результатов анализа осущес-

твляли умножением количественных значений 

на коэффициент 100 в соответствии с разведе-

нием исследуемых образцов 1:100.

Сравнение результатов определения IgG 

антител, полученных при параллельном ис-

следовании 83 образцов плазмы на двух набо-

Рисунок 2. Корреляция значений концентрации N-белок-связывающих антител (BAU/мл), 

измеренных с использованием ИФА-набора «N-CoV-2-IgG PS» и А) титров N-белок-связывающих 

антител, измеренных с использованием качественного ИФА набора, Б) значений индексов 

позитивности, измеренных с использованием качественного ИФА-набора, В) титров 

нейтрализующих антител, полученных методом микронейтрализации вируса SARS-CoV-2

Figure 2. Correlation between binding antibody concentration (BAU/ml) measured by «N-CoV-2-IgG PS» ELISA Kit 
and A) antibody titer magnitude evaluated by “SARS-CoV-2 Human IgG Qualitative ELISA Kit”, B) positivity index 
magnitude assessed by qualitative ELISA kit, C) neutralizing antibody titers analyzed by the SARS-CoV-2 virus 
microneutralization
Примечание. Коэффициенты корреляции Спирмена c 95% доверительными интервалами для каждого анализа были: 
А) r = 0,8424 (0,7632–0,8967) p < 0,0001; Б) r = 0,6648 (0,5196–0,7727) p < 0,0001; В) r = 0,7410 (0,6177–0,8288) p < 0,0001.
Note. Spearman’s correlation coefficients with 95% confidence intervals for each analysis were: А) r = 0.8424 (0.7632–0.8967) 
p < 0.0001; B) r = 0.6648 (0.5196–0.7727) p < 0.0001; C) r = 0.7410 (0.6177–0.8288) p < 0.0001.
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рах — количественном наборе «N-CoV-2-IgG 

PS» и качественном наборе «ИФА анти-SARS-

CoV-2 IgG» (РУ № РД-38069/98980), а также при 

параллельном сравнении значений количе-

ственных IgG-антител и титров нейтрализую-

щих антител 79 образцов, осуществляли с по-

мощью корреляционного анализа Спирмена. 

Коэффициент ранговой корреляции Спирмена 

оценивали по шкале Чеддека: 1 — полная связь; 

0,99–0,71 — сильная связь; 0,7–0,3 — средняя 

связь; 0,3–0,1 слабая, 0 — нет связи. Оценку 

качественного наличия антител осуществляли 

по индексу серопозитивности, который рас-

считывали как 3-кратное среднее значение 

оптичес кой плотности отрицательного кон-

трольного образца. Результаты ниже порога от-

сечения 0,9 считались отрицательными. За зна-

чение титра связывающих антител принимали 

наибольшее разведение образца, оптическая 

плотность которого была выше порога отсече-

ния. Определение нейтрализующей активности 

образцов плазмы крови больных и реконвалес-

центов с помощью теста микронейтрализации 

вируса SARS-CoV-2 (МНВ) с использованием 

клеток VeroE6 было осуществлено в ФБУН ГНЦ 

ВБ «Вектор». За значение титра нейтрализую-

щих антител принимали наибольшее разведе-

ние образца плазмы, полностью защищающее 

клетки от цитопатического эффекта в половине 

дублированных лунок микропланшета. Титр 

теста МНВ ≤ 40 считался отрицательным.

Анализ ROC-кривых проводили по вычис-

лению значений площадей под кривыми (AUC) 

и по определению пороговых отсечений кон-

центраций связывающих антител, при кото-

рых имелся баланс между чувствительностью 

и специфичностью. Определение согласия 

между положительными и отрицательными ре-

зультатами количественного теста и теста МНВ 

было осуществлено с помощью четырехпольных 

таблиц сопряженности 2 x 2 бинарных величин 

с вычислением критерия χ2 с поправкой Йейтса. 

При этом положительные и отрицательные ре-

зультаты теста МНВ были приняты за истин-

ные. Коэффициент взаимной сопряженности 

Пирсона рассчитывали по формуле C = √χ2/

(χ2 + n), где n = 79 — число образцов плазмы 

крови больных пациентов и реконвалесцентов.

Статистический анализ и графические ри-

сунки выполняли с использованием пакета 

Microsoft Offic Excel 2010 (Microsoft Corporation, 

Seattle, USA) и программного обеспечения 

GraphPad Prism 6.0 (GraphPad Software Inc).

Результаты и обсуждение

Перерасчет значений условных единиц в меж-

дународно признанные единицы, проведенный 

путем сопоставления калибровочной кривой, 

построенной по значениям УЕ/мл, с калибровоч-

ной кривой, рассчитанной по Международному 

стандарту ВОЗ в единицах BAU/мл, показал их 

полную корреляцию и связь между значениями 

1BAU/мл = 5,97 УЕ/мл (рис. 1Б).

Набор «N-CoV-2-IgG PS» имел следующие 

функциональные характеристики: аналити-

ческая чувствительность с учетом разведения 

1:100 составила 3 BAU/мл, концентрации IgG 

антител в трех образцах сывороток крови при их 

пропорциональном разведении холостыми об-

разцами имели линейный характер в диапазоне 

837–17 BAU/ml, точность измерения составила 

90–110%, предел количественного определения 

составил 16,0 BAU/мл.

Проведено сравнение набора «N-CoV-2-IgG 

PS» и набора «ИФА анти-SARS-CoV-2 IgG» при 

параллельном исследовании 83 образцов плазмы 

крови пациентов, переболевших COVID-19, для 

определения наличия корреляции между значе-

ниями концентраций антител и значения ми тит-

ров антител (рис. 2А) и индексов позитивности 

(рис. 2Б). Коэффициент корреляция Спирмена 

r = 0,8436 (p < 0,0001 ) свидетельствовал о значи-

тельной связи значений концентраций антител 

со значениями титров антител, при этом коэффи-

циент линейной регрессии R2 = 0,7802 подтвер-

дил наличие их статистически значимой связи. 

В то же время корреляционная связь (r = 0,6648) 

между значениями концентраций антител и зна-

чениями индексов позитивнос ти антител была 

средней плотности, а значение коэффициента 

линейной регрессии R2 = 0,3307 свидетельство-

вало о существенном различии между количе-

ственным и качественным тестами. Такое раз-

личие в сопоставлении количественного набора 

с двумя разными вариантами анализа и расчета 

одного и того же качественного набора ИФА мо-

гут свидетельствовать о несовпадении результа-

тов определения антител по коэффициенту по-

зитивности с результатами определения титров 

антител. В данном случае коэффициент позитив-

ности не мог служить критерием диагностики 

COVID-19. При этом применение трудоемкого 

метода титрования образцов в качественном те-

сте, по-видимому, позволяет получать диагности-

чески значимые результаты определения антител. 

Кроме того, была осуществлена оценка соответ-

ствия разработанного набора с тестом МНВ при 

параллельном исследовании 79 образцов плазмы 

крови реконвалесцентов и больных COVID-19 

(рис. 2В). Сопоставление значений концентраций 

связывающих антител к белку нуклеокапсида 

с титрами нейтрализующих антител (r = 0,7410) 

показало значительную корреляционную связь 

между ними. Коэффициент линейной регрессии 

R2 = 0,6538 подтвердил наличие статистичес ки 

значимой сопоставимости количественного ИФА 

«N-CoV-2-IgG PS» и теста МНВ.
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Для оценки информативности был прове-

ден анализ характеристических кривых (ROC-

анализ) количественного «N-CoV-2-IgG PS» 

набора относительно теста МНВ, а также ме-

тода титрования образцов качественного на-

бора «ИФА анти-SARS-CoV-2 IgG» относитель-

но количественного набора «N-CoV-2-IgG PS» 

(рис. 3). Значение коэффициента площади под 

ROC-кривой (AUC), построенной по титрам 

антител относительно концентрациям антител 

(рис. 3А), свидетельствовало об очень слабой 

информативности качественного набора «ИФА 

анти-SARS-CoV-2 IgG». Визуальная оценка по-

казала совпадение ROC-кривой с линией диа-

гонали, а расположение кривой над диагональ-

ной линией, находящейся выше значения поро-

га отсечения титров антител (cut off < 3148 титр 

связывающих антител), доказало низкое значе-

ние информативности — 32,53%.

Данные AUC ROC-кривой, построенной 

по концентрациям связывающих антител от-

носительно титров нейтрализующих антител, 

свидетельствовали о приемлемой информатив-

ности количественного набора «N-CoV-2-IgG 

PS» относительно теста НМВ. На рис. 3Б вид-

но, что ROC-кривая находилась над диагональ-

ной линией, а значение баланса чувствитель-

ности и специфичности в точке порога отсе-

чения (cut off < 16,33 BAU/ml) показало 83,55% 

информативности.

Эффективность разработанного набора оце-

нивали относительно теста МНВ путем расче-

та чувствительности и специфичности по чис-

лам ложноположительных и истинно положи-

тельных образцов плазмы крови болеющих 

пациентов и реконвалесцентов (n = 79), при 

этом образцы с отрицательными значениями 

нейтрализующих антител (n = 14), полученные 

от пациентов на первой неделе заболеваемо-

сти, были приняты за истинно отрицательные. 

Серопревалентность нейтрализующих анти-

тел была 82,28%. Коэффициент сопряженнос-

ти Пирсона С = 0,6542 превышал значение 0,5, 

что свидетельствовало о достоверной взаимо-

зависимости между положительными и отри-

цательными результатами количественного 

ИФА и теста МНВ. Чувствительность и специ-

фичность разработанного набора относи-

тельно теста МНВ составили 97,01% (ДИ95% 

89,63–99,64) и 87,50% (ДИ95% 6165,57–98,45) 

с высокой положительной прогностической 

ценностью. Более низкое значение специфич-

ности объясняется, по-видимому, тем, что 

у некоторых пациентов на первой неделе забо-

левания, связывающие антитела могли обра-

зовываться раньше нейтрализующих антител, 

что и привело к получению ложноположитель-

ных результатов.

Тест микронейтрализации аутентичного 

вируса является «золотым стандартом» выяв-

ления защитных антител [5]. Данные опубли-

кованных исследований [3, 4, 7, 13, 15], прове-

денных на различных ИФА-тестах и коммер-

ческих тест-системах, определяющих антитела 

как к S-белкам, так и N-белкам SARS-CoV-2, 

показали, что результаты ИФА могут иметь хо-

рошую корреляцию антител с результатами те-

ста нейтрализации аутентичного вируса. Такое 

Рисунок 3. ROC-кривые А) титров антител качественного набора «ИФА анти-SARS-CoV-2 IgG» 

относительно концентраций антител количественного набора «N-CoV-2-IgG PS» и Б) концентрации 

антител количественного набора «N-CoV-2-IgG PS» относительно титров нейтрализующих антител

Figure 3. ROC-curves for A) antibody titers evaluated in “SARS-CoV-2 Human IgG Qualitative ELISA Kit” relative 
to antibody concentration assessed by quantitative kit “N-CoV-2-IgG PS” and B) the antibodies concentration 
of the quantitative kit “N-CoV-2-IgG PS” relative to neutralizing antibody titers
Примечание. Пересечение пунктирных линий соответствует значения порога отсечения.
Note. The dotted line intersection corresponds to the cut off level.
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тестовое сопоставление важно для подтверж-

дения правильности определения положитель-

ных и отрицательных результатов ИФА при 

проведении скрининга антител.

Таким образом, результаты проведенного ис-

следования продемонстрировали наличие хо-

рошей корреляционной связи между N-белок-

связывающими антителами и сопоставимости 

разработанного нами набора с тестом нейтра-

лизации вируса SARS-CoV-2. Проверка между 

тестовой согласованностью свидетельствовала 

об информативности и эффективности разра-

ботанного набора, что подтвердило его потен-

циал для проведения скрининга IgG антител 

у лиц, переболевших COVID-19, и для использо-

вания его в масштабных популяционных иссле-

дованиях [2, 10, 12] для оценки серопревалент-

ности к COVID-19 в разных группах населения.
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