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Резюме.  Современные методы вакцинопрофилактики подтвердили свою высокую эффективность в борьбе 

с пандемией новой коронавирусной инфекции. Однако использование различных типов вакцин требует из-

учения эффективности поствакцинального иммунного ответа (ПИО), прежде всего — оценки специфичности 

и количества выработки антител к поверхностным и внутренним антигенам вируса SARS-CoV-2, в частности,   

после применения наиболее перспективной отечественной вакцины «Гам-Ковид-Вак» («Спутник V»). Также 

необходимой является и оценка диагностической эффективности применяемых для этого лабораторных мето-

дов. Для оценки эффективности ПИО были исследованы образцы биоматериала (сыворотки крови), получен-

ные на 22–25 сутки после введения второго компонента вакцины от 202 вакцинированных «Спутник V», ранее 

не иммунизированных, не имевших антител к SARS-CoV-2 до вакцинации. Были определены уровни антител 

классов IgG и IgM к поверхностным и нуклеокапсидному антигенам вируса SARS-CoV-2 при помощи полуко-

личественных и количественных методов на наборах реагентов отечественных и зарубежных производителей. 

Для оценки диагностической эффективности методов были проведены: сравнительный анализ специфичности 

и чувствительности всех использованных лабораторных методов; оценка корреляции результатов для количе-

ственных методов (с использованием коэффициента корреляции по Спирмену) в отношении специфических 

антител к полноформатному тримеризованному S-белку и рецептор-связывающему домену S-белка SARS-

CoV-2. В ходе исследования определено, что все использованные наборы реагентов для обнаружения антител 

IgG к S-белку и к RBD S-белка SARS-CoV-2 показали максимальную (100%) специфичность на достаточном 

количестве испытуемых (от 186 до 202 образцов). Соответствие результатов специфичности как для полуко-

личественного и количественного ИФА, так и для двух ИХЛА тест-систем, по качественной характеристике 

(«положительно»–«отрицательно») также было близко к максимальным значениям (98,4–99,4%) с высоким 

уровнем сопоставимости. Поствакцинальный иммунный ответ при вакцинации «Спутник V» в отношении вы-

работки специфических антител IgG наблюдался у 98,9% всех вакцинированных. Изучены диапазоны уровней 

антител IgG с определением их «защитного» уровня. Представлены данные о том, что «защитный» уровень бо-
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лее 150 BAU/мл наблюдался у 59,3–90,5% испытуемых, уровень выше 500 BAU/мл — у 22,0–52,4%, в зависимости 

от используемого метода и набора реагентов. Исходя из полученных данных, сделан вывод о том, что все исполь-

зованные наборы реагентов, включая полуколичественные тесты отечественного производства, могут быть 

признаны адекватными для оценки эффективности ПИО в отношении выработки специфичес ких антител.

Ключевые слова: новая коронавирусная инфекция, SARS-CoV-2, вакцина, «СпутникV», поствакцинальный иммунитет, 

мониторинг, уровень антител, антитела к РСД S-белка, антитела к полноформатному тримеризованному S-белку.

VARIOUS REAGENT KITS FOR COMPARATIVELY ANALYZED EFFECTIVENESS OF HUMORAL 

IMMUNE RESPONSE AFTER VACCINATION “SPUTNIK V”
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Abstract. Modern methods of vaccination have confirmed their high effectiveness in fighting against the pandemic of a novel 

coronavirus infection. However, the use of various types of vaccines requires studying the effectiveness of the post-vaccination 

immune response (PIO), first of all, assessing the specificity and amount of production of antibodies to the surface and internal 

antigens of the SARS-CoV-2 virus, in particular, after the use of the most promising domestic vaccine “Gam-Covid-Vac” 

(“Sputnik V”). In particular, the data on the effectiveness of PVIR (increased antibody level) for the most promising domestic 

vaccine “Gam-Covid-Vac” (“Sputnik V”) need to be confirmed. It is also necessary to evaluate the effectiveness of the laboratory 

methods used for this purpose. To assess the effectiveness of PVIR, samples of biomaterial (blood serum) obtained on the 22–

25 day after inoculation of the second component of the vaccine from 202 “Sputnik V”-vaccinated, not preimmunized subjects, 

lacking antibodies to SARS-CoV-2 before vaccination, were examined. The levels of IgG and IgM antibodies to the surface 

and nucleocapsid antigens of the SARS-CoV-2 virus were determined using several semi-quantitative and quantitative methods 

and reagent kits from national and foreign manufacturers. To assess the diagnostic effectiveness of the methods, a comparative 

analysis of the specificity and sensitivity of all the laboratory methods used and a data correlation for various quantitative methods 

(using the Spearman correlation coefficient) between antibodies specific to the full-sized trimerized S-protein and the receptor-

binding domain (RBD) of the SARS-CoV-2 S-protein were carried out. During the study, it was determined that all the reagent 

kits used to study IgG antibodies against SARS-CoV-2 S-protein and S-protein RBD showed maximum (100%) specificity in in 

the majority subjects (from 186 to 202 samples). The relevance of the data (comparative specificity), both for semi-quantitative 

and quantitative ELISA as well as for both ILA test systems regarding qualitative characteristics (“positive”–”negative”) was also 

close to the maximum magnitude (98.4–99.4%). A post-vaccination immune response during Sputnik V vaccination analyzing 

production of specific IgG antibodies was observed in 98.9% of all vaccinated subjects. IgG antibody range was studied to assess 

related “protective” level. Data are presented that a “protective” level of more than 150 BAU/мл was observed in 59.3–90.5% 

of the subjects, above 500 BAU/мл — in 22.0–52.4% of the subjects, depending on the method used and the set of reagents. 

Based on the data obtained, it is concluded that all the methods and kits of reagents used, including domestically manufactured 

semi-quantitative tests, can be considered adequate to assess effectiveness of the post-vaccination immune response analyzing 

production of SARS-CoV-2-specific antibodies.

Key words: COVID-19, SARS-CoV-2, vaccine, Sputnik V, post-vaccination immunity, monitoring, level antibodies. antibodies to RBD 

S-protein, antibodies to full-format trimerized S-protein.

Введение

Достигнутые успехи в разработке новых ме-

тодов профилактики, диагностики и лечения 

новой коронавирусной инфекции (НКИ), вы-

званной вирусом SARS-CoV-2, позволяют го-

ворить о наличии в стране эффективных ком-

плексных способов терапии [1, 2, 3], которые 

продолжают совершенствоваться по настоящее 

время. Методы вакцинопрофилактики НКИ 

также подтвердили свою высокую эффектив-

ность в борьбе с пандемией [4]. С учетом бы-

строго использования вакцин, наличия разных 

типов вакцин, появления в мире технологий 

по определению стандартизированных антител 

как отечественных, так и зарубежных произ-

водителей, в количественном измерении, воз-

никают вопросы, связанные с оценкой эффек-

тивности вакцинации в зависимости от ее типа. 

Использование в нашей стране не только век-

торных, но и инактивированных, и белковых 

вакцин требует изучения вопроса об эффектив-

ности поствакцинального иммунного ответа 

(ПИО), характеризующегося прежде всего вы-

работкой специфических антител к различным 

антигенам вируса. Исходя из этого применя-

лись наборы реагентов для детекции различных 

антител (в том числе количественным методом) 

к полноформатному S-белку, рецептор-связы-

вающему домену S-белка (RBD-S), N-белку [5].

В настоящее время одним из основных и до-

ступных способов является оценка гумораль-
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ного иммунитета по уровню продукции специ-

фических антител класса IgG к поверхностно-

му спайк-белку (S-protein), к его рецептор-свя-

зывающему домену (RBD) вируса SARS-CoV-2, 

а также к нуклеокапсидному белку (N-белку) 

SARS-CoV-2, если это касается вакцин на ос-

нове инактивированных вирусов [5, 6, 7, 12]. 

Наиболее актуальной для лабораторной диа-

гностики остается проблема выбора метода 

исследования для объективизации и извест-

ной стандартизации оценки эффективности 

ПИО [5, 6, 7, 8, 9]. Продолжается активная дис-

куссия [9, 10, 11, 12] относительно определения 

целевого уровня так называемых «защитных» 

антител, достигаемого вакцинацией и обеспе-

чивающего эффективный ПИО.

В клинических условиях для такой оценки 

применяются самые различные лабораторные 

методы, использующие отечественные и зару-

бежные наборы реагентов, в связи с чем необ-

ходимым является проведение сравнительных 

исследований, в частности, антител к S-белку 

и RBD S-белка для разных диагностических 

сис тем. Особенно это важно для количествен-

ных тест-систем, способных определять абсо-

лютный количественный уровень специфиче-

ских антител и позволяющих напрямую оце-

нивать диагностическую эффективность гумо-

ральной составляющей ПИО.

Нами была проведена работа по оценке уров-

ней антител в отношении инактивированной 

вакцины «КовиВак», в результате которой по-

лучены новые научные данные об эффектив-

ности использования этой вакцины по выявле-

нию разного спектра антител и их уровней [12].

Закономерно возникает вопрос об оцен-

ке ПИО после применения «Гам-Ковид-Вак» 

ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава 

России («Спутник V»). По данным ряда авто-

ров [13, 14], вакцина «Спутник V» доказала свою 

эффективность, в то же время детальная оценка 

количественных уровней антител до сегодняш-

него дня не проводилась.

Целью работы явилось проведение срав-

нительной оценки эффективности гумораль-

ного ПИО, основанного на выработке раз-

личных уровней специфических антител 

к S-белку SARS-CoV-2 у вакцинированных 

«Спутник V» с использованием различных на-

боров реагентов.

Материалы и методы

В изучаемую группу было включено 202 ис-

пытуемых (табл. 1), вакцинированных «Спут-

ник V». Все испытуемые были ранее не имму-

низированными (не имели клинических про-

явлений НКИ и ранее не вакцинировались), 

что подтверждено отсутствием антител к SARS-

CoV-2 при исследованиях, проводившихся 

у этих лиц иммуноферментным методом (ИФА) 

за 3–11 дней до начала вакцинации. Образцы 

биоматериала (сыворотки крови) были полу-

чены на 22–25 сутки после введения второго 

компонента данной вакцины в период с ноября 

2020 г. по июль 2021 г.

У испытуемых определялись суммарные ан-

титела класса IgM к антигенам рецептор-связы-

вающего домена (RBD) поверхностного S-белка 

и нуклеокапсиду (N-белок) SARS-CoV-2 полу-

количественным ИФА с использованием набора 

реагентов (НР) «SARS-CoV-2 IgM ИФА-БЕСТ» 

(АО «Вектор-Бест», Россия).

Антитела IgG к полноразмерному тримеризо-

ванному S-белку SARS-CoV-2 определялись с ис-

пользованием полуколичественного ИФА на НР 

«SARS-CoV-2 IgG ИФА-БЕСТ» (АО «Вектор-

Бест», Россия). Результаты, полученные на этих 

двух НР, измерялись в условных единицах (У.Е.) 

с использованием «коэффициента позитивно-

сти». Также антитела IgG к S-белку исследова-

лись количественным ИФА на НР «SARS-CoV-2-

IgG-Количественный-ИФА-БЕСТ» (АО «Вектор-

Бест», Россия). Результат рассчитывался в «Binding 

Antibody Units» (BAU/мл).

Антитела IgG к RBD S-белка определялись 

количественным иммунохемилюминесцентным 

методом (ИХЛА) с использованием НР: «SARS-

CoV-2 IgGII» — на анализаторе «Architect i1000SR» 

(Abbott, США) и «SARS-CoV-2 IgG (CLIA)» — 

на анализаторе серии «CL-2000» (Shenzhen Mindray 

Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР). Результаты 

для данных НР были представлены в BAU/мл.

Также в табл. 1 представлены ранее полу-

ченные данные исследования в ноябре-декабре 

2020 г. у 50 пациентов на 21–25 сутки после вак-

цинации «Спутник V» на наличие антител IgG 

к N-белку SARS-CoV-2. Эти данные были полу-

чены с использованием тест-системы полуколи-

чественного ИХЛА «SARS-CoV-2 IgG» на ана-

лизаторе «Architect i4000SR» (Abbott, США).

Для определения специфичности всех при-

меняемых НР были использованы образцы био-

материала (сыворотки крови) от 210 неиммуни-

зированных испытуемых, не имевших антител 

классов IgG и IgM к SARS-CoV-2.

Полученные результаты исследования об-

рабатывались с помощью базы данных «Excel» 

и статистической программы «IBM SPSS 

Statistics». Дополнительно для получения ста-

тистических данных использовали корреляци-

онный анализ по Спирмену — коэффициент 

корреляции по Спирмену (ККС).

Принимая во внимание данные ряда авто-

ров [15, 16, 17, 18, 19, 20], высказывавших пред-

положение о том, что минимальный эффектив-

ный («защитный») уровень антител к S-белку 

или RBD S-белка должен составлять не менее 
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150 BAU/мл (в диапазоне 150–550 BAU/мл), ус-

ловным критерием наличия антител мы уста-

новили выявление уровня антител класса IgG 

� 1,1 У.Е. в ИФА и � 7,1 BAU/мл в ИХЛА, про-

межуточным (однозначно сопровождавшим-

ся выработкой значимого количества антител) 

� 150 BAU/мл и надежным (достигаемым целе-

вым значением) � 500 BAU/мл (� 3872 BAU/мл) 

в количественных исследованиях.

Результаты

Оценка специфичности используемых НР 

отражена в табл. 1.

Как следует из полученных данных, все ис-

пользованные НР при определении антител 

класса IgG к S-белку и к RBD S-белка SARS-

CoV-2 у испытуемых без признаков НКИ и не-

вакцинированных, показали отличные резуль-

таты на достаточном количестве испытуемых 

(186–205 человек) с максимальной специфич-

ностью, составившей во всех случаях 100% при 

тестировании 186 и более образцов.

Общие данные, полученные с использовани-

ем различных тест-систем, приведены в табл. 2.

Полученные ранее (Мудров В.П., Решет-

няк Д.В., 2020) результаты исследования полуко-

личественным ИФА наличия антител к N-белку 

SARS-CoV-2 у ранее неиммунизированных 

вакцинированных «Спутник V» закономерно 

указывают на отсутствие таких антител в ответ 

на вакцинацию векторной вакциной [5, 6]: у 50 

обследованных они в количестве, превышаю-

щем референсные значения (РЗ) (РЗ, � 1,4 У.Е.), 

не обнаруживались и лишь у двоих (4%) нахо-

дились в «серой зоне» (1,2–1,4 У.Е.), вероятнее 

всего, вследствие предшествующего контакта 

с вирусом, без клинических проявлений НКИ.

Полуколичественным ИФА антитела IgG 

с уровнем выше РЗ (� 1,1 У.Е.) обнаружены 

у 201 из 202 (99,5%) испытуемых, в том числе 

� 10,0 У.Е. у 163 (80,7%) и � 15,0 У.Е. у 136 (67,3%). 

В среднем у «положительных» уровень антител 

составил 14,5 У.Е.

В исследованиях полуколичественным ИФА 

совокупный уровень антител класса IgМ выше 

РЗ (� 1,1 У.Е.) выявлен у 50 (24,8%) испытуемых, 

разброс 1,1–16,0 У.Е., в среднем у «положитель-

ных» — 4,1 У.Е., в том числе у 6 — от 10 до 15 У.Е. 

и у одного — > 15 У.Е. У всех испытуемых с «по-

ложительным» результатом на антитела IgM 

уровень антител IgG также был выше РЗ и со-

ставлял в среднем 15,2 У.Е., у «отрицательных» 

по IgM — 14,2 У.Е.

Количественным ИФА у всех 63 (100%) ис-

пытуемых антитела IgG выявлены в коли-

честве, превышающем РЗ, разброс значений 

24,4–672,6 BAU/мл, в среднем — 454,1 BAU/мл. 

У 57 (90,5%) уровень антител был � 150 BAU/мл, 

в среднем 494,4 BAU/мл, у 33 (52,4%) в среднем – 

� 500 BAU/мл.

В группе обследованных количественными 

НР для ИФА в сравнении с данными полуколи-

чественного ИФА, уровень антител для полу-

количественного анализа в среднем составил 

14,3 У.Е. при одном «отрицательном» результа-

те. У испытуемых с уровнем антител в количе-

ственном ИФА � 150 BAU/мл среднее значение 

составило 14,9 У.Е. и � 500 BAU/мл — 15,8 У.Е.

Таким образом, в целом оба НР продемон-

стрировали высокую сходимость результатов 

по превышению РЗ: для всей группы — 98,4%, 

для группы � 150 BAU/мл и � 500 BAU/мл — 

100% (табл. 3).

Количественное исследование уровня анти-

тел к RBD S-белка методом ИХЛА с НР «Abbott» 

дало следующие результаты: уровень антител 

у 182 испытуемых составил 3,4–5591,6 BAU/мл, 

в среднем — 459,6 BAU/мл. Уровень выше РЗ 

(� 7,1 BAU/мл) отмечен у 181 (99,5%), � 150 BAU/

мл — у 108 (59,3%) и � 500 BAU/мл — у 40 (22,0%) 

испытуемых.

В группе обследованных на НР методом 

ИХЛА «Abbott» и полуколичественным ИФА 

уровень антител в ИФА в среднем составил 

14,4 У.Е. при двух «отрицательных» результатах. 

При уровне антител в ИХЛА � 150 < 550 BAU/мл 

и � 550 BAU/мл среднее значение в ИФА соот-

ветствовало 17,0 У.Е.

Таким образом, в целом оба метода проде-

монстрировали высокую сходимость резуль-

татов по превышению РЗ: для всей группы — 

98,9%, для группы � 150 BAU/мл и � 500 BAU/

мл — 100% (табл. 4).

В сравнении НР количественного ИФА (n = 

63) антител IgG к S-белку и ИХЛА IgG к RBD 

S-белка для всех испытуемых соответствие 

по результатам выше РЗ составило 98,4% при 

одном «отрицательном» в ИХЛА. Для всех рас-

смотренных диапазонов результатов ИХЛА 

� 7,1 BAU/мл уровень антител был максималь-

но сопоставимым (100%). В среднем количест-

венный ИФА давал более высокие значения 

антител к S-белку (465,3 BAU/мл), чем ИХЛА 

для антител к RBD (318,6 BAU/мл). «Точное» 

соответствие результатов по уровням анти-

тел к RBD S-белка в ИХЛА и полноформат-

ному S-белку в количественном ИФА было 

невысоким при количестве антител в ИХЛА 

< 150 BAU/мл (12,0%) и � 150 < 550 BAU/мл 

(22,7%), однако достигало 80,0 и 94,6% при 

уровнях � 550 и � 150 соответственно. При этом 

корреляция между уровнями двух видов анти-

тел для всех диапазонов результатов была 

статистически достоверной с высоким ККС 

в 0,73–0,82 (табл. 5).

В количественном исследовании методом 

ИХЛА уровня антител IgG к RBD S-белка НР 
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компании «Mindray» уровень антител у 178 

испытуемых составил 5,3–6892,5 BAU/мл, 

в среднем — 552,4 BAU/мл. Уровень выше 

РЗ (� 8,6 BAU/мл) отмечен у 176 (98,9%), 

� 150 BAU/мл — у 115 (64,6%) и � 500 BAU/мл — 

у 54 (30,3%) испытуемых.

В группе обследованных как методом ИХЛА 

«Mindray», так и полуколичественным ИФА 

уровень антител в ИФА в среднем составил 

14,4 У.Е. при двух «отрицательных» результа-

тах, у испытуемых с уровнем антител в ИХЛА 

� 150 < 500 BAU/мл и � 550 BAU/мл — 16,9 У.Е. 

и 17,0 У.Е. соответственно. Таким образом, в це-

лом оба метода также продемонстрировали вы-

сокую сходимость результатов по превышению 

РЗ: для всей группы — 99,4%, для группы � 150 

< 550 BAU/мл и � 550 BAU/мл — 100% (табл. 6).

В сравнении с исследованием количествен-

ным ИФА (n = 62) антител к S-белку для всех 

обследованных двумя методами соответствие 

по результатам выше РЗ составило 98,4% при 

одном «отрицательном» в ИХЛА. Для всех рас-

смотренных диапазонов результатов ИХЛА 

� 8,6 BAU/мл уровень антител так же был макси-

мально сопоставимым (100%). В среднем резуль-

таты количественного ИФА и ИХЛА «Mindray» 

были очень близкими по значению: уровень 

антител к S-белку (458,2 BAU/мл) в сравне-

нии с уровнем антител к RBD (470,9 BAU/мл). 

«Точное» соответствие результатов по уровням 

антител к RBD S-белка в ИХЛА и полнофор-

матному S-белку в количественном ИФА было 

невысоким при количестве антител в ИХЛА 

< 150 BAU/мл (13,6%), средним в диапазоне 

� 150 < 550 BAU/мл (63,2%), и достигало высоких 

значений 85,0 и 94,9% при уровнях � 550 и � 150 

< 500 BAU/мл соответственно. При этом кор-

реляция между уровнями двух видов антител, 

определяемых разными НР методами ИХЛА 

и ИФА, для всех диапазонов результатов была 

статистически достоверной, со средним уров-

нем ККС (0,56–0,81): наименьшим — для значе-

ний � 150 BAU/мл (0,56) и высоким — для всей 

группы (0,81), что связано со спецификой «ком-

пактного» распределения результатов в ИФА 

(табл. 7).

При сравнении результатов, полученных 

в количественном ИХЛА на тест-системах 

«Abbott» и «Mindray», значения для уровней ан-

тител к RBD S-белка в двух группах были схо-

жими: в среднем — 439,6 BAU/мл (с разбросом 

3,5–5591,6) и 552,4 BAU/мл (5,3–6892,5) соответ-

ственно, и статистически достоверно не разли-

чались в группе с уровнем антител � 550 BAU/мл.

Соответствие результатов по всей груп-

пе и в отношении результатов выше РЗ (� 7,1 

и � 8,6 BAU/мл соответственно) составило 99,4%, 

с ККС — 0,9. Достаточно высокое «точное» соот-

ветствие в 70,8 и 82,4% получено для уровня ан- Т
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тител � 150 < 550 BAU/мл и для низкого уровня 

антител < 150 BAU/мл, не являющимся защит-

ным, ККС составил 0,77 и 0,90 соответственно. 

Отмечено, что наибольшее соответствие в 94,7% 

получено для уровней антител � 550 BAU/мл 

с наиболее высоким ККС в 0,94 (табл. 8).

Обсуждение

Приведенные выше данные позволяют сделать 

вывод о том, что все использованные нами НР для 

определения антител класса IgG к поверхност-

ным антигенам SARS-CoV-2 полноформатного 

тримеризованного S-белка и RBD S-белка по-

казали высокую специфичность и чувствитель-

ность, позволив выявить у ранее ранее не имму-

низированных вакцинированных «Спутник V» 

наличие антител в 98,9–100% случаев (табл. 2). 

Соответствие результатов как для полуколиче-

ственного и количественного ИФА, так и для 

двух ИХЛА тест-систем, по качественной харак-

теристике («положительно»–«отрицательно») 

также было близко к максимальным значениям 

(98,4–99,4%). Вместе с тем качество и спектр вы-

являемых антител был различным, что требует 

детального изучения особенностей ПИО.

Предполагаемый «защитный» уровень анти-

тел � 150 BAU/мл наблюдался в зависимости 

от вида антител и НР в 59,3% («Abbott») — 90,5% 

(ИФА количественный) случаев, � 550 BAU/

мл — в 22,0% («Abbott») и в 52,4% (ИФА коли-

чественный). НР «Mindray» в результате сравне-

ния занимали промежуточное положение: 64,6 

и 30,3% соответственно.

Мы позволим себе высказать предположе-

ние, что НР для полуколичественного ИФА мо-

гут быть условно пригодны и для «примерного» 

определения количества антител, хотя утверж-

дать это статистически точно не представляется 

возможным из-за наличия в таких тестах жест-

кого предела (18,1 У.Е.) для корректного измере-

ния. Однако можно предполагать, что «защит-

ный» уровень антител в группах � 150 BAU/мл 

и � 550 BAU/мл, выявляемый количественными 

методами, может условно соответствовать значе-

ниям � 10 У.Е. и � 15 У.Е., наблюдавшимся у 80,7 и 

67,3% вакцинированных (табл. 2). Соответствие 

результатов всех трех количественных НР в ди-

апазоне значений � 150 BAU/мл было высоким 

и составляло 94,9–100%. Несколько меньшим 

(80,0–94,7%) было точное соответствие для 

значений � 500 BAU/мл и сравнительно низ-

ким (12,0–82,5%) — для значений < 150 BAU/

мл, что связано прежде всего с тем, что методом 

количественного ИФА определялись антитела 

к полноформатному S-белку, а ИХЛА — к RBD 

S-белка. Несмотря на такие расхождения, меж-

ду результатами всех методов имелась статисти-

чески достоверная корреляция (ККС 0,56–0,9). Т
а
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Сравнив результаты данного исследования 

с параллельно проводившимся нами доста-

точно большим (n = 103) исследованием ПИО 

у вакцинированных «КовиВак» [12], можно 

с уверенностью сказать, что в отношении ан-

тител-продуцирующей составляющей ПИО 

«Спутник V» заметно (на 15,7–21,4%) превосхо-

дит показатели «КовиВак» (по уровню антител 

� 7,1 BAU/мл — 98,9–100% к 78,6–81,6% соот-

ветственно, и по уровню � 150 BAU/мл — 59,3–

90,5% к 18,2–51,6% соответственно). С учетом 

того, что к моменту изучения влияния вакцины 

«КовиВак» общий уровень гибридной имму-

низированности (совмещающей естественную 

и искусственную) испытуемых к НКИ заметно 

увеличился, преимущество «Спутник V» пред-

ставляется еще более выраженным.

Выводы

На основании вышеприведенных данных 

можно сделать вывод о том, что вакцинация 

«Спутник V» дает значительный прирост уровней 

антител класса IgG к полноформатному S-белку 

и RBD S-белка SARS-CoV-2 с гарантированным 

достижением «целевых» значений «защитных» 

антител (� 150 BAU/мл) более чем у половины 

вакцинируемых, тем самым позволяя предпола-

гать выраженный и эффективный ПИО.

Полученные результаты свидетельствуют 

о приемлемости всех применявшихся нами 

НР и их соответствии своему предназначе-

нию, включая и полуколичественные методы. 

Исследуемые НР показали максимально высо-

кие результаты специфичности (100%) при ис-

следовании большого количества образцов.

Представляется, что полуколичественные 

НР отечественного производства по-прежнему 

применимы, как для скрининга НКИ, так 

и, пусть и ограниченно, для определения эф-

фективности ПИО, что актуально в условиях 

имеющихся проблем с приобретением продук-

ции ряда зарубежных производителей и воз-

можностей импортозамещения.

Отечественные НР для количественного 

определения полноформатного S-белка SARS-

CoV-2 способны занять достойное место среди 

диагностических средств в анализе эффектив-

ности ПИО. Несомненна перспектива примене-

ния доступных НР для ИХЛА из «дружествен-

ной» страны, позволяющих проводить тестиро-

вание больших объемов биоматериала с доста-

точно высоким качеством.

Также мы отмечаем очевидную необходи-

мость подобного сравнительного тестирования 

всех рекомендуемых НР, особенно вносимых 

в списки подзаконных актов, направленных 

на борьбу с сохраняющейся опасностью панде-

мии НКИ.Т
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