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SARS-CoV-2, вызывающий тяжелое острое респираторное заболевание, характеризуется высокой контагиозностью и высокой смертностью. Для эффективной диагностики крайне важно использование чувствительных и специфичных тест-систем для быстрого обнаружения антигена вируса. Этим требованиям соответствует иммунохроматографический анализ (ИХА), который является популярным диагностическим средством за счет быстрого, простого, одноэтапного тестирования у постели больного. Одним из способов повышения чувствительности ИХА является замена детектируемого маркера.
Цель данного исследования – провести сравнительную характеристику иммунохроматографических маркеров для достижения наименьшего предела обнаружения вируса SARS-CoV-2 в смывах носо- и ротоглотки. Из большого количества иммунохроматографических меток, удовлетворяющих требованиям современных методов анализа, выбраны наночастицы коллоидного золота (НЧЗ) диаметром 15 нм и 30 нм, а также окрашенные и флуоресцентные латексные частицы диаметром 300 нм, поверхность которых модифицирована карбоксильными группами. Конъюгаты НЧЗ с моноклональными антителами к нуклеопротеину вируса SARS-CoV-2 синтезированы методом физической сорбции. Для синтеза конъюгатов латексного маркера с данным белком использовался карбодиимидно-сукцинимидный метод. Оптимизированы параметры конъюгации – среда и концентрация иммуноглобулинов. Для всех препаратов показано отсутствие посторонних агрегатов и образование комплексов антитело-маркер методом динамического рассеяния света. Определена оптимальная концентрация для сорбции конъюгатов на мембрану.
Препараты конъюгатов проверены в составе мультимембранного композита ИХА. Для определения аналитических параметров разработанных систем проведено тестирование в модельных образцах смывов слизистых носо- и ротоглотки здоровых пациентов с добавлением нуклеопротеина SARS-CoV-2. Предел обнаружения для системы на основе коллоидного золота составил 0,7 нг/мл, для окрашенных латексных частиц – 0,2 нг/мл, для флуоресцентных латексных частиц – 0,07 нг/мл. Время анализа составляет 10 мин. 

В результате исследований было показано, что физические свойства флуоресцентных латексных частиц обеспечивают наилучшую чувствительность определения Covid-19 и способствуют минимизированию фонового окрашивания, что дает конкурентное преимущество перед другими иммунохроматографическими методами.
