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На момент написания статьи новой коронавирусной 
инфекцией в мире заболели 125 млн человек, выз-

доровели 71 млн умерли 2,75 млн человек. Первую дозу 
вакцины получил 26 780 131 человек, что составляет 
0,34 % населения Земли. Полную вакцинацию прошли 
92 139 715 человек – всего лишь 1,18 % всего населения 
[2]. Российская вакцина на основе аденовирусного вектора 
была зарегистрирована Министерством здравоохранения 
России 11 августа 2020 года и стала первой зарегистри-
рованной вакциной против нового коронавируса SARS-
CoV‑2. Использование аденовирусов человека в качестве 
векторов считается безопасным, так как данные вирусы 
существуют в природе более тысячи лет и обычно вызы-
вают ОРВИ или кишечную инфекцию. Использование 
векторной платформы на основе аденовирусов позволяет 
упростить и ускорить создание новых вакцин путем мо-

дификации исходного вектора – носителя с генетическим 
материалом от новых опасных для человека вирусов и по-
лучать вакцины в более короткие сроки. Человеческие 
аденовирусы считаются одними из самых простых для 
модификации в качестве векторов.

Функция вектора состоит в переносе генетического ма-
териала от вирусов в клетку человека. Так, из аденовируса – 
вектора был удален генетический материал, вызывающий 
развитие аденовирусной инфекции в организме человека, 
и встроена генетическая последовательность поверх-
ностного гликопротеина S вируса SARS-CoV‑2, несущая 
информацию о белке шипа коронавируса. Для обеспече-
ния более длительного иммунитета российские ученые, 
создатели вакцины «Гам-КОВИД-Вак» или «Спутник V» 
(НИЦЭМ имени Н. Ф. Гамалеи), предложили использовать 
два разных типа аденовирусных векторов для первого 
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РЕЗЮМЕ
Провели лабораторное обследование 83 человек после вакцинации против нового коронавируса с применением вакцины «Гам-
КОВИД-Вак», НИЦЭМ имени Н. Ф. Гамалеи (Москва) с целью определения наличия поствакцинальных антител класса G к SARS-CoV‑2. 
Использовали систему реагентов «SARS-CoV‑2-IgG – ИФА-БЕСТ» («Вектор-Бест», г. Новосибирск). По данным производителя, система 
реагентов выявляет пул иммуноглобулинов класса G, синтезированных ко всем антигенным детерминантам белка S, включая RBD-домен, 
что обеспечивает специфичность этого метода для оценки поствакцинального иммунного ответа. В исследовании приняли участие 36 
мужчин и 47 женщин, средний возраст участников составил 48,40 ± 1,15 года. Промежуточный анализ сыворотки крови 51 участника через 
21 день после введения первой дозы вакцины показал наличие антитела IgG к SARS-CoV‑2 у 45 (88,24 %) человек. Через 42 дня у всех 83 
(100 %) человек обнаружили антитела IgG к вирусу SARS-CoV‑2. Целесообразно продолжить исследование для оценки динамики уровня 
поствакцинальных антител в течение 6 месяцев.
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SUMMARY
We conducted a laboratory examination of 83 people after vaccination against the new coronavirus with the use of the ‘Gam-COVID-Vac’ 
vaccine of National Research Centre for Epidemiology and Microbiology n. a. honorary academician N. F. Gamaleya (Moscow, Russia), in order 
to determine the presence of post-vaccination class G antibodies to SARS-CoV‑2. The reagent system ‘SARS-CoV‑2-IgG – ELISA-BEST’ (Vector-Best 
Co., Novosibirsk, Russia) was used. According to the manufacturer, the reagent system detects a pool of class G immunoglobulins synthesized to 
all antigenic determinants of protein S, including the RBD domain, which ensures the specificity of this method for assessing the post-vaccination 
immune response. The study involved 36 men and 47 women, with an average age of 48.40 ± 1.15 years. An interim analysis of the blood serum 
of 51 participants 21 days after the first dose of the vaccine showed the presence of IgG antibodies to SARS-CoV‑2 in 45 (88.24 %) people. After 
42 days, all 83 (100 %) people were found to have IgG antibodies to SARS-CoV‑2 virus. It is advisable to continue the study to assess the dynamics 
of the level of postvaccinal antibodies for 6 months.
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и второго этапов вакцинации с целью 
усиления и пролонгированного дей-
ствия вакцины: векторы рекомбинант-
ного аденовируса типа 26 (rAd26-S) 
и рекомбинантного аденовируса типа 
5 (rAd5-S) [4].

Оба вектора содержат ген шипа 
коронавируса SARS-CoV‑2-S (rAd26-S 
и rAd5-S). Есть сведения, что вакци-
ны, созданные по такому принципу, 
вызывают сильный ответ со сторо-
ны иммунной системы человека [4]. 
Однако следует отметить, что про-
тективный уровень антител клас-
са G к SARS-CoV‑2 после примене-
ния вакцины «Гам-КОВИД-Вак» 
или «Спутник V» (НИЦЭМ имени 
Н. Ф. Гамалеи) находится в процессе 
изучения. Считается, что встроенная 
в аденовирус-вектор последователь-
ность белка вируса SARS-Cov‑2 не об-
ладает патогенностью.

Цель исследования: оценить нали-
чие поствакцинальных антител после 
применения двухдозовой вакцины 
«Гам-КОВИД-Вак» или «Спутник V» 
(НИЦЭМ имени Н. Ф. Гамалеи).

Материалы и методы
Представленные результаты 

получены в лаборатории серологи-
ческих исследований и аллергоди-
агностики ФГБУ «ВЦЭРМ имени 
А. М. Никифорова» МЧС России. 
Мы провели лабораторное обследо-
вание сотрудников нашего центра 
до и после вакцинации против нового 
коронавируса с применением вак-
цины НИЦЭМ имени Н. Ф. Гамалеи, 
«Гам-КОВИД-Вак» с целью опреде-
ления наличия поствакцинальных 
антител класса G к SARS-CoV‑2. 
В исследовании приняли участие 83 
человека, из них мужчин – 36, жен-
щин – 47, средний возраст участни-
ков ‒  48,40 ± 1,15 года.

Вакцинации подлежали толь-
ко участники, получившие отрица-
тельный результат на наличие ан-
тител к SARS-CoV‑2 – IgG и SARS-
CoV‑2 – Ig M.

Вакцина вводилась дважды (по 0,5 
мл доза) внутримышечно через 
21-дневный интервал между первой 
и второй дозой. Обе дозы вакцины 
содержали ген полнометражного гли-
копротеина SARS-CoV‑2 S.

Рисунок 1. Строение двухвектороной вакцины «Гам-КОВИД-Вак» или «Спутник V» (НИЦЭМ 
имени Н. Ф. Гамалеи).

30 человек предоставили дневники фиксации побочных эффектов после 
первой и второй дозы вакцины. Наиболее распространенными побочными 
явлениями (суммарно после введения первой и второй дозы вакцины) были: 
астения (77 %), головная боль (54 %), гипертермия (53 %), мышечные боли 
(57 %), боль в месте инъекции (50 %), которые носили кратковременный 
характер и не зависели ни от пола, ни от возраста участников вакцинации.

Побочные явления присутствовали у большинства участников вакцинации 
как после введения первой дозы вакцины, так и после второго этапа вакци-
нации. Однако после введения второй дозы побочные эффекты отмечались 
чаще (рис. 2, 3).

Рисунок 2. Частота встречаемости побочных эффектов после применения вакцины «ГАМ-Ковид-Вак».
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Так, частота гипертермической реакции увеличилась с 14,4 до 40,0 % 
(рис. 3). Побочные явления длились в большинстве случаев от нескольких 
часов до суток и обращения за медицинской помощью не требовали.

Определение антител проводили с помощью наборов реагентов «SARS-
CoV‑2-IgG – ИФА-БЕСТ» (АО «Вектор-Бест», г. Новосибирск). Согласно вре-
менным методическим рекомендациям «Профилактика, диагностика и лечение 
COVID‑19…» в многочисленных исследованиях показано, что более 80 % вирус-
нейтрализующих антител направлены к рецептор-связывающему домену (RBD) 
S-белка SARS-CoV‑2. При оценке напряженности поствакцинального протектив-
ного иммунитета методом иммуноферментного анализа авторы рекомендуют 
определение антител к рецептор-связывающему домену (анти-RBD-антител) [1].

Производитель используемых нами систем реагентов (АО «Вектор-Бест») 
предоставил информацию о том, что в производстве реагентов «SARS-CoV‑2-IgG – 
ИФА-БЕСТ» использовали рекомбинантный полноразмерный тримеризованный 
поверхностный гликопротеин S (Spike) вируса SARS-CoV‑2, полученный с ис-
пользованием эукариотической системы экспрессии. По данным производителя, 
система реагентов «SARS-CoV‑2-IgG–ИФА-БЕСТ» выявляет пул иммуноглобу-
линов класса G, синтезированных ко всем антигенным детерминантам белка S, 
включая RBD-домен, что обусловливает специфичность этого метода для оценки 
поствакцинального иммунного ответа. Также производитель сообщает, что данная 
тест-система выявляет специфические антитела для оценки поствакцинального 
иммунного ответа при иммунизации вакцинными препаратами, основанными 
на различных технологиях (векторная, мRNK, инактивированная цельновирионная).

В сентябре 2020 года Национальный институт биологических стандартов 
и контроля (NIBSC, Великобритания) получил CE-марку и начал выпуск панели 
Anti-SARS-CoV‑2, предназначенной для верификации серологических анализов 
на COVID‑19. В нее включены 37 образцов плазмы крови: 23 из них получены 
от реконвалесцентов COVID‑19 и 14 проб, не содержащих антител к SARS-CoV‑2. 
Панель была охарактеризована 13 ведущими производителями средств медицин-
ской диагностики in vitro. Специалисты АО «Вектор-Бест» провели сравнительную 
оценку качества наборов реагентов «SARS-CoV‑2-IgG – ИФА-БЕСТ» с помощью 
верификационной панели Anti-SARS-CoV‑2 Verification panel for Serologi Assay, 
NIBSC code: 20/В770 и получили 100 %-ное совпадение трактовок 23 положитель-
ных (высокотитражных и низкотитражных) и 14 отрицательных образцов плазмы [3].

Материалом для исследования служила сыворотка крови. Подготовка 
биоматериала проводилась в соответствии с инструкцией к системе реагентов.

Оценка результатов проводилась полуколичественным методом с исполь-
зованием индекса позитивности (ИП), который рассчитывали математическим 
способом. Для этого сначала вычисляли критическое значение оптической 
плотности (ОПкрит.) по формуле: ОПкрит. = ОПср.К‾ + 0,2, а затем вычисляли индекс 
позитивности (ИП) по формуле ИП = ОПобр./ОПкрит., где ОПобр. – значение опти-
ческой плотности в лунке с контролем или анализируемым образцом. Результат 

Рисунок 3. Частота встречаемости гипертермии после применения первой и второй дозы 
вакцины «Гам-КОВИД-Вак».

анализа считали положительным, если 
ИПобр. ≥ 1,1; считали отрицательным, 
если ИПобр. < 0,8; результат признавался 
сомнительным, если 0,8 ≤ ИПобр. < 1,1.

Диагностическая чувствитель-
ность выявления IgG к SARS-CoV‑2 – 
100 % (интервал 95,7–100,0 % с до-
верительной вероятностью 95 %), 
диагностическая специфичность те-
ста – 100 % (интервал 98,5–100,0 %, 
с доверительной вероятностью 95 %).

Обработку результатов проводили 
при помощи лабораторной информа-
ционной системы qLIS «СПАРМ». 
Статистическую обработку результа-
тов проводили с помощью программ 
Exel 2000 и Statistica 7.0. Данные 
в тексте и таблицах представлены 
в виде М ± m, Ме (М – средняя ариф-
метическая, m – стандартная ошибка 
среднего, SD- стандартное отклонение, 
Ме – медиана, 1-й и 3-й квартили [q]). 
Значимость различий при парных 
сравнениях оценивали с помощью 
U-критерия Манна–Уитни. Различия 
считали достоверными при р < 0,05. 
Связи между исследованными показа-
телями определяли с использованием 
коэффициента корреляции Спирмена.

Результаты и обсуждение
С декабря 2020 по конец февраля 

2021 года 83 человека получили две 
дозы вакцины. Перед вакцинацией 
в сыворотке крови участников не было 
обнаружено антител, специфичных 
ко всем антигенным детерминантам 
белка S, включая RBD-домен.

Промежуточный анализ сыворот-
ки крови 51 участника через 21 день 
после введения первой дозы вакцины 
показал, что антитела IgG к SARS-
CoV‑2 были выявлены у 45 (88,24 %) 
человек. Среднее значение ИП у всех 
(51) участников вакцинации соста-
вило 3,49 ± 0,87. У 4 (7,8 %) человек 
результат был сомнительным (И.П. = 
0,88–0,99) и только у двоих – отрица-
тельный (4,0 %). При распределении 
этой группы по полу обнаружили 
более низкие значения ИП у мужчин 
относительно женщин (2,23 ± 1,24 
и 4,45 ± 1,14 соответственно) (рис. 4). 
Хотя различия ИП в группах мужчин 
и женщин после первой дозы вакцины 
не достигли достоверности, обраща-
ет на себя внимание, что и медиана 
значений ИП у мужчин значитель-
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но ниже, чем в группе женщин (4,43 
и 9,23 соответственно). При опреде-
лении антител у участников в этих же 
группах через 42 дня после начала 
вакцинации значение индексов пози-
тивности у мужчин и женщин было 
сопоставимо (11,28 ± 1,25 и 11,55 ± 
0,49 соответственно).

Через 42 дня после первой дозы 
вакцины у 83 человек провели опре-
деление антител IgG к вирусу SARS-
CoV‑2. Исследование сыворотки крови 
обследуемых показало наличие антител 
у всех 83 (100 %) человек. Мы разде-
лили участников вакцинации на пять 
возрастных групп (30–40, 41–50, 51–60 
и более 60 лет). При стратификации 
этой группы, в зависимости от пола 
и возраста, обнаружили снижение про-
дукции антител у мужчин с увеличе-
нием возраста (средний ИП = 14,4 ± 
2,07 в группе 30–40 лет и средний ИП = 
8,71 ± 0,89 в группе мужчин старше 
60 лет). При делении группы по возра-
сту отметили, что в возрастных груп-
пах до 30–40 и 41–50 лет (смешанные, 
мужчины и женщины) ИП специфиче-
ских антител IgG к SARS-CoV‑2 имели 
более высокие значения, чем в группах 
участников вакцинации старше 50 лет.

Наибольшие значения ИП были 
обнаружены в  группе женщин 
41–50 лет и составили 16,55 ± 0,27 
(рис. 5).

В целом промежуточный анализ 
через 42 дня после начала вакцинации 
показал высокую (100 %) способность 
вакцины инициировать гуморальный 
ответ. У большинства мужчин и у жен-
щин в возрасте от 30 лет и старше 
мы обнаружили высокие значения 
ИП специфических антител IgG 
к SARS-CoV‑2.

В журнале The Lancet Respiratory 
Medicine 4 сентября 2020 года про-
фессор экспериментальной медицины 
Имперского колледжа Лондона Питер 
Опеншоу усомнился, что высокий уро-
вень иммунного ответа сам по себе 
гарантирует защиту от инфекции [5]. 
Однако необходимо отметить, что 
на данный момент ученые не пришли 
к единому мнению о длительности 
и напряженности иммунитета после пе-
ренесенной коронавирусной инфекции.

ВОЗ определила требования для 
вакцин COVID‑19, которые включают: 
эффективность не менее 50 %, при-

Рисунок 4. Индексы позитивности антител к SARS-CoV–IgG группах мужчин и женщин после 
применения первой и второй дозы вакцины «Гам-КОВИД-Вак».

Рисунок 5. Индексы позитивности антител к SARS-CoV–IgG группах мужчин и женщин после 
применения вакцины «Гам-КОВИД-Вак».

Показатель
Вся группа Мужчины Женщины

n = 51 n = 22 n = 29
ИП‑1 ИП‑2 ИП‑1 ИП‑2 ИП‑1 ИП‑2

M 3,49 11,43 2,23 11,28 4,45 11,55
SD 6,2 4,71 5,82 5,87 6,15 2,66
Me 6,95 16,73 4,43 16,50 9,23 17,10
1q 2,87 14,88 2,78 8,92 5,40 16,10
3q 16,2 17,23 10,49 16,97 16,50 17,30
m 0,87 0,66 1,24 1,25 1,14 0,49

Показатель
30–40 лет 41–50 лет

Мужчины Женщины Мужчины Женщины
ИП ИП ИП‑2 ИП‑2

M 14,40 13,63 13,42 16,55
Me 16,92 17,08 16,45 16,80
1q 16,50 13,67 8,30 16,44
3q 17,47 17,17 17,11 17,21
m 2,07 1,62 1,67 0,27

Показатель
51–60 лет Более 60 лет

Мужчины Женщины Мужчины Женщины
ИП ИП ИП‑2 ИП‑2

M 10,26 14,95 8,71 15,82
Me 14,93 17,07 16,69 17,33
1q 7,00 16,80 8,51 8,40
3q 16,96 17,37 17,01 17,39
m 2,13 0,,61 0,89 1,02
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годность для использования у пожилых людей, максимум 
двухдозовый режим введения и поддержание протективного 
иммунитета до 6 месяцев [4]. В нашем исследовании мы 
определили 100 %-ное наличие антител (IgG) к SARS-CoV‑2 
у 83 человек через 42 дня после введения вакцины «Гам-
КОВИД-Вак», НИЦЭМ имени Н. Ф. Гамалеи.

Выводы
Система реагентов «SARS-CoV‑2-IgG–ИФА-БЕСТ» 

(АО «Вектор-Бест», г. Новосибирск) пригодна для опреде-
ления антител после применения вакцины «Гам-КОВИД-
Вак» (НИЦЭМ имени Н. Ф. Гамалеи, Москва).

Вакцина «ГАМ-Ковид-Вак» или «Спутник V» на основе 
векторов рекомбинантных аденовирусов типа 26 (rAd26) 
и 5 (rAd5) показала 100 %-ную способность инициировать 
продукцию антител.

Целесообразно продолжить исследование для оценки 
динамики уровня поствакцинальных антител в течение 
6 месяцев.
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