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NMPUNOXEHME 1

Ta6nuua S2. CpeaHue 3HavyeHusa ontuyeckmux nnotHoctei (Ol) o6pa3LoB CbIBOPOTKM KPOBM 340POBbIX AOHOPOB,
MCMNOJb30BaHHbIX A/ pacyeTa Npefena UCK/IYeHUs METOAMK ANS CKPUHUHI-TECTA
Table S2. Mean optical densities (OD) values of healthy donor sera used for screening assay cut-point determination

OnTtuyeckas nnoTHocTb (450 HM)

Optical density (450 nm)
AHanutuk N21 AHanuTtuk N22
Analyst N°1 Analyst N22
Ne
OnbiT 1 OnbiT 2 OnbiT 3 OnbiT 4 OnbIT 5 OnbIT 6
Test 1 Test 2 Test 3 Test 4 Test 5 Test 6
on o on o on o on o on o on o
oD e oD e oD G565 oD GgE oD G458 oD G40

1 0,052 0,0 0,055 1,3 0,053 0,0 0,053 0,0 0,055 1,3 0,055 1,3
2 0,054 1,3 0,056 2,5 0,055 13 0,054 13 0,056 2,5 0,056 38
3 0,059 3,6 0,058 24 0,060 1,2 0,059 4,8 0,060 1,2 0,059 1,2

4 0,058 24 0,059 0,0 0,054 0,0 0,060 5,9 0,057 0,0 0,058 1,2
5 0,054 1,3 0,055 0,0 0,058 12,2 0,054 1,3 0,057 3,8 0,055 0,0
6 0,052 0,0 0,055 1,3 0,054 0,0 0,053 0,0 0,056 1,3 0,055 1,3
7 0,052 14 0,065 21,8 0,053 0,0 0,053 0,0 0,055 1,3 0,054 2,6
8 0,051 0,0 0,054 13 0,052 0,0 0,051 0,0 0,053 0,0 0,053 0,0
9 0,055 1,3 0,063 11 0,061 1,2 0,060 1,2 0,058 0,0 0,062 0,0

10 0,054 1,3 0,056 1,3 0,053 0,0 0,053 0,0 0,056 0,0 0,054 13
11 0,068 4,2 0,072 5,9 0,072 2,0 0,075 0,9 0,068 0,0 0,072 1,0
12 0,052 1,4 0,055 13 0,053 2,7 0,052 14 0,054 13 0,054 13
13 0,053 1,3 0,054 0,0 0,052 0,0 0,053 1,3 0,058 1,2 0,054 0,0
14 0,055 3,9 0,059 1,2 0,056 0,0 0,057 0,0 0,060 3,6 0,058 0,0
15 0,052 1,4 0,055 1,3 0,055 3,9 0,052 0,0 0,057 1,3 0,055 1,3
16 0,065 3,3 0,065 11 0,063 2,2 0,062 23 0,066 21 0,065 11
17 0,053 13 0,055 13 0,054 13 0,052 14 0,056 13 0,057 6,3
18 0,088 0,8 0,093 0,8 0,102 1,4 0,087 9,8 0,080 0,0 0,093 8,4
19 0,053 0,0 0,056 1,3 0,055 0,0 0,053 2,7 0,057 13 0,055 13
20 0,050 0,0 0,055 51 0,051 0,0 0,050 0,0 0,054 13 0,051 0,0
21 0,052 0,0 0,055 51 0,053 0,0 0,053 1,3 0,055 0,0 0,055 1,3
22 0,056 1,3 0,056 1,3 0,056 0,0 0,056 1,3 0,059 2,4 0,057 1,3
23 0,052 0,0 0,053 0,0 0,053 0,0 0,052 0,0 0,056 1,3 0,053 0,0
24 0,059 24 0,063 11 0,064 2,2 0,060 1,2 0,066 43 0,065 11
25 0,052 2,7 0,053 0,0 0,054 0,0 0,054 0,0 0,056 0,0 0,055 0,0
26 0,051 0,0 0,053 0,0 0,054 1,3 0,052 1,4 0,055 1,3 0,053 1,3
27 0,054 2,6 0,056 1,3 0,056 0,0 0,056 3,8 0,058 0,0 0,055 0,0
28 0,052 1,4 0,053 0,0 0,053 1,3 0,052 1,4 0,055 0,0 0,054 13
29 0,056 0,0 0,058 1,2 0,056 13 0,055 0,0 0,061 1,2 0,057 13
30 0,051 14 0,053 13 0,052 0,0 0,051 0,0 0,055 0,0 0,052 0,0
31 0,052 1,4 0,055 3,9 0,054 1,3 0,052 2,7 0,055 0,0 0,053 0,0
32 0,052 1,4 0,053 0,0 0,053 1,3 0,052 0,0 0,056 2,5 0,053 0,0
33 0,084 0,8 0,098 14 0,095 4,5 0,099 14 0,101 0,0 0,093 23
34 0,051 14 0,053 0,0 0,052 0,0 0,052 14 0,055 13 0,053 13
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lpodommeHue mabauysl S2
Table S2 (continued)

OnTtuyeckas NnoTHocTb (450 HM)

Optical density (450 nm)
AHanutuk N21 AHanuTtuk N22
Analyst N°1 Analyst N22
Ne
OnbiT 1 OnbiT 2 OnbiT 3 OnbiT 4 OnbIT 5 OnbIT 6
Test 1 Test 2 Test 3 Test 4 Test 5 Test 6
on o on o on o on on on o
oD G55 oD G555 oD SR oD 8553 oD 855 oD 854

35 0,055 77 0,058 3,7 0,057 13 0,058 3,7 0,059 1,2 0,058 0,0
36 0,052 0,0 0,054 1,3 0,054 1,3 0,053 0,0 0,056 0,0 0,054 0,0
37 0,054 1,3 0,055 1,3 0,054 2,6 0,054 1,3 0,057 1,3 0,054 0,0
38 0,054 0,0 0,057 0,0 0,057 3,8 0,055 1,3 0,059 1,2 0,056 1,3
39 0,051 2,8 0,053 0,0 0,052 0,0 0,051 0,0 0,055 1,3 0,054 4,0
40 0,052 0,0 0,054 0,0 0,056 3,8 0,053 13 0,057 13 0,054 0,0
41 0,052 4,1 0,055 0,0 0,052 0,0 0,052 2,7 0,053 13 0,056 6,4
42 0,054 2,6 0,057 13 0,054 4,0 0,054 4,0 0,055 3,9 0,055 2,6
43 0,073 29 0,072 3,0 0,065 2,2 0,072 0,0 0,069 1,0 0,071 2,0
44 0,058 73 0,060 1,2 0,055 0,0 0,055 1,3 0,056 0,0 0,055 2,6
45 0,051 0,0 0,054 0,0 0,052 1,4 0,050 0,0 0,052 1,4 0,054 1,3
46 0,051 1,4 0,054 0,0 0,053 1,3 0,051 0,0 0,052 0,0 0,053 1,3
47 0,051 0,0 0,054 0,0 0,052 0,0 0,051 0,0 0,053 1,3 0,053 1,3
48 0,055 13 0,056 2,5 0,056 13 0,053 0,0 0,055 13 0,054 0,0
49 0,054 2,6 0,057 0,0 0,054 13 0,054 13 0,054 0,0 0,054 13
50 0,055 39 0,058 0,0 0,054 0,0 0,053 0,0 0,055 13 0,053 2,7
51 0,056 1,3 0,058 0,0 0,055 2,6 0,055 0,0 0,057 0,0 0,055 0,0
52 0,052 1,4 0,055 2,6 0,053 4,0 0,053 0,0 0,052 0,0 0,053 13
53 0,051 2,8 0,054 1,3 0,051 0,0 0,051 1,4 0,052 1,4 0,053 1,3
54 0,130 14,1 0,160 5,8 0,133 0,0 0,150 0,5 0,137 6,7 0,179 131
55 0,056 2,5 0,061 23 0,059 1,2 0,055 2,6 0,057 2,5 0,060 3,6
56 0,060 3,6 0,062 34 0,059 4,8 0,060 1,2 0,059 24 0,060 1,2
57 0,053 1,3 0,057 2,5 0,053 0,0 0,052 14 0,053 0,0 0,054 0,0
58 0,051 1,4 0,054 0,0 0,051 0,0 0,051 14 0,052 0,0 0,054 4,0
59 0,056 1,3 0,059 1,2 0,057 2,5 0,055 13 0,056 13 0,057 13
60 0,052 1,4 0,055 13 0,052 0,0 0,052 0,0 0,052 14 0,053 13

Tabnuua coctaBneHa aBTopaMu no cob6cTBeHHbIM AaHHbIM / The table is prepared by the authors using their own data

Mpumeyarue. CV - KO3DDULMEHT BapuaLmu.
Note. CV, coefficient of variation.
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Tabnuua S3. CpeaHue 3HaYEHUS YPOBHS MHIMOMPOBaHMS AN 06pa3LL0B CbIBOPOTKM KPOBU 340POBbIX 4OHOPOB, UCMOb30BAHHbIX
[LNS pacyeTa npenena UCKIYeHUs METOAMK ANs NOATBEPXKAAKLLErO TeCTa
Table S3. Mean inhibition rates of healthy donor sera used for confirmatory assay cut-point determination

YpoBeHb MHrM6UpOBaHus, %
Inhibition rate, %

Ne Ananutuk N21 Ananntuk N22
Analyst N°1 Analyst N°2
OnbiT 1 OnbiT 2 OnbiT 3 OnbiT 4 OnbiT 5 OnbIT 6
Test 1 Test 2 Test 3 Test 4 Test 5 Test 6

1 38 0,0 3,8 4,7 -2,8 2,8
2 5,6 2,7 4,6 5,6 4,5 5,4
3 8,5 3,4 5,0 7,6 4,2 51
4 9,5 59 2,8 9,2 1,8 3,5
5 3,7 0,9 10,3 3,7 6,2 4,5
6 -29 1,8 1,9 1,9 0,0 1,8
7 1,9 177 0,9 2,8 -0,9 1,9
8 2,0 -0,9 -1,0 1,0 0,9 1,9
9 2,8 2,4 1,7 0,8 0,9 4,8
10 4,7 3,6 1,9 3,8 0,9 0,9
11 6,6 9,7 6,9 8,7 74 8,4
12 29 3,7 3,8 29 0,0 0,9
13 -16,2 -6,5 0,0 1,0 2,6 -0,9
14 8,3 9,4 71 11,4 10,1 78
15 -49 -2,8 -4,6 -38 1,8 -4,6
16 22,5 14,7 16,7 18,5 174 17,8
17 3,8 1,8 2,8 -1,0 1,8 5.3
18 26,3 19,5 279 241 23,8 25,9
19 75 5,4 73 6,6 6,2 3,7
20 1,0 2,7 -49 -2,0 0,9 -29
21 1,9 3,6 2,8 29 -1,8 2,8
22 8,1 3,6 6,3 4,5 51 6,2
23 29 -0,9 2,8 3,8 0,9 1,9
24 10,2 12,0 141 11,8 12,1 13,2
25 0,0 0,0 0,9 3,7 0,0 0,0
26 2,0 0,9 2,8 1,9 0,0 -1,0
27 6,5 4,5 8,0 8,1 6,0 5,5
28 3,9 1,9 1,9 1,9 0,0 0,9
29 71 7,0 3,6 6,4 9,1 4,4
30 1,0 1,9 1,9 29 3,6 1,0
31 -1,9 3,7 3,7 1,9 0,0 0,0
32 1,9 0,9 1,9 3,8 2,7 0,9
33 3,6 15,3 11,1 10,1 11,4 16,8
34 0,0 3,8 0,0 1,9 -0,9 1,0
35 8,2 7,0 6,2 12,2 0,0 7,8
36 29 3,7 0,9 1,9 1,8 1,9
37 1,9 -0,9 0,9 4,7 2,7 0,9
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lpodomweHue mabnuysl S3

Table S3 (continued)
YpoBeHb MHrMGUpOBaHUe, %
Inhibition rate, %
Ne Ananutuk N21 AHanutuk N22
Analyst N°1 Analyst N22
OnbiT 1 Onbit 2 OnbiT 3 OnbiT 4 OnbiT 5 OnbiT 6

Test 1 Test 2 Test 3 Test 4 Test 5 Test 6
38 3,7 2,6 4,4 2,8 0,9 1,8
39 2,0 0,9 0,0 29 0,9 1,9
40 38 4,6 3,6 0,0 1,8 0,0
41 1,0 3,6 1,9 1,9 29 6,3
42 3,7 3,5 3,7 2,8 3,7 4,5
43 10,3 8,4 0,0 9,0 6,6 6,3
44 9,5 9,2 73 4,6 71 5,5
45 -2,0 0,0 0,0 0,0 0,0 -19
46 -1,0 0,0 3,8 2,0 -48 1,9
47 0,0 1,9 1,9 2,0 -1,0 1,0
48 6,4 4,5 7,2 38 1,8 2,8
49 5,6 6,1 4,7 3,7 3,7 0,9
50 4,6 4,3 3,7 2,8 0,9 0,9
51 4,5 1,7 3,6 4,5 3,5 -0,9
52 1,9 3,6 29 2,8 0,0 1,9
53 -2,0 -5,6 -29 -3,0 -1,9 -1,9
54 11,9 16,3 19,2 15,4 8,4 21,3
55 0,9 1,6 51 0,0 -1,8 3,4
56 12,6 11,4 11,0 13,4 10,2 9,2
57 0,0 3,5 1,9 -1,0 -19 1,9
58 0,0 1,9 1,0 2,0 1,0 0,9
59 3,6 2,6 7,0 2,8 4,5 1,8
60 -19 2,8 1,9 1,9 -39 1,0

Tabnuua coctaBneHa aBTopamu no cobcTBeHHbIM AaHHbIM / The table is prepared by the authors using their own data
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Tabnuua S4. CpenHune 3HavyeHuns ontmuyeckux nnotHocTew (Of) o6pa3uLoB CbIBOPOTKM KPOBM 340POBbIX AOHOPOB,
MCMONb30BaHHbIX 414 pacyeTa npeaena UCKYeHs METOAMK A1 TecTa onpeneneHns aHtuten knacca gk
Table S4. Mean optical densities (OD) values of healthy donor sera used for IgE antibody assay cut-point determination

OnTuyeckas NnoTHocTb (450 HM)

Optical density (450 nm)
AHanutuk N21 AHanuTtuk N22
Analyst N°1 Analyst N22
Ne
OnbiT 1 OnbiT 2 OnbiT 3 OnbiT 4 OnbiT 5 OnbIT 6
Test 1 Test 2 Test 3 Test 4 Test 5 Test 6

on o on o on o on o on on o

oD 655 oD 6555 oD G553 oD G553 oD 855 oD 854
1 0,057 5,0 0,058 3,7 0,059 6,0 0,056 2,5 0,057 2,5 0,058 7,3

2 0,056 51 0,055 0,0 0,058 0,0 0,053 1,3 0,056 0,0 0,056 1,3
3 0,056 2,5 0,055 39 0,059 3,6 0,056 6,4 0,056 38 0,056 51
4 0,082 34 0,090 24 0,076 3,7 0,082 6,9 0,100 5,0 0,071 1,0
5 0,060 24 0,055 13 0,062 4,6 0,054 4,0 0,057 1,3 0,059 1,2
6 0,052 14 0,052 0,0 0,053 0,0 0,051 2,8 0,053 0,0 0,052 1,4
7 0,057 0,0 0,058 24 0,055 0,0 0,054 2,6 0,058 0,0 0,054 0,0
8 0,054 13 0,053 0,0 0,057 3,8 0,052 0,0 0,055 0,0 0,053 1,3
9 0,055 0,0 0,056 13 0,058 1,2 0,055 13 0,057 0,0 0,056 2,5
10 0,055 1,3 0,055 0,0 0,056 2,5 0,054 13 0,056 13 0,056 0,0
11 0,056 2,5 0,054 0,0 0,059 3,6 0,052 0,0 0,055 1,3 0,055 0,0
12 0,054 0,0 0,053 0,0 0,058 2,4 0,051 0,0 0,055 51 0,054 13
13 0,059 0,0 0,055 2,6 0,060 3,6 0,054 2,6 0,056 0,0 0,055 13
14 0,052 0,0 0,053 0,0 0,053 0,0 0,051 0,0 0,053 0,0 0,053 1,3
15 0,054 2,6 0,054 13 0,055 0,0 0,053 1,3 0,055 1,3 0,054 0,0
16 0,053 4,0 0,053 13 0,054 0,0 0,052 0,0 0,054 0,0 0,053 4,0
17 0,058 1,2 0,060 1,2 0,060 0,0 0,057 13 0,062 11 0,057 2,5
18 0,053 1,3 0,054 1,3 0,056 13 0,052 14 0,056 38 0,054 13
19 0,054 2,6 0,054 1,3 0,057 2,5 0,050 0,0 0,057 6,3 0,054 1,3
20 0,055 2,6 0,055 1,3 0,058 0,0 0,053 2,7 0,055 0,0 0,054 13
21 0,067 11 0,068 5,2 0,067 0,0 0,064 0,0 0,073 39 0,062 11
22 0,055 13 0,054 0,0 0,055 13 0,055 3,9 0,056 1,3 0,054 0,0
23 0,054 0,0 0,054 0,0 0,055 0,0 0,053 0,0 0,055 0,0 0,054 1,3
24 0,053 13 0,052 0,0 0,056 13 0,052 2,7 0,054 13 0,053 0,0
25 0,057 0,0 0,060 1,2 0,057 0,0 0,056 13 0,060 24 0,057 13
26 0,053 2,7 0,053 0,0 0,055 0,0 0,051 14 0,054 13 0,053 0,0
27 0,056 2,5 0,057 6,3 0,058 1,2 0,057 8,8 0,057 1,3 0,055 0,0
28 0,056 1,3 0,056 1,3 0,058 1,2 0,054 1,3 0,056 1,3 0,055 13
29 0,055 2,6 0,055 39 0,059 3,6 0,052 0,0 0,054 2,6 0,055 0,0
30 0,057 74 0,055 13 0,055 0,0 0,055 2,6 0,057 2,5 0,055 13
31 0,053 1,3 0,053 1,3 0,056 2,5 0,052 14 0,054 1,3 0,054 0,0
32 0,056 13 0,057 13 0,057 0,0 0,054 0,0 0,057 0,0 0,055 2,6
33 0,053 0,0 0,054 13 0,058 1,2 0,053 2,7 0,055 1,3 0,055 1,3
34 0,054 5,2 0,054 13 0,058 3,7 0,055 77 0,055 13 0,054 13
35 0,058 1,2 0,056 0,0 0,059 1,2 0,054 13 0,058 2,4 0,056 0,0
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lpodomueHue mabnuusl S4

Table S4 (continued)
OnTtuyeckas NnoTHocTb (450 HM)
Optical density (450 nm)
AHanutuk N21 AHanuTtuk N22
Analyst N°1 Analyst N22
Ne
OnbiT 1 OnbiT 2 OnbiT 3 OnbiT 4 OnbIT 5 OnbIT 6
Test 1 Test 2 Test 3 Test 4 Test 5 Test 6
on o on o on o on on on o
oD G55 oD G555 oD SR oD 8553 oD 855 oD 854

36 0,065 11 0,069 0,0 0,063 11 0,062 11 0,071 2,0 0,061 2,3
37 0,060 0,0 0,060 0,0 0,061 1,2 0,058 1,2 0,062 0,0 0,058 0,0
38 0,055 1,3 0,054 0,0 0,058 8,6 0,054 0,0 0,055 2,6 0,056 2,5
39 0,054 2,6 0,054 1,3 0,056 1,3 0,052 0,0 0,053 0,0 0,054 1,3
40 0,056 0,0 0,056 0,0 0,057 13 0,057 5,0 0,057 2,5 0,056 1,3
41 0,058 4,9 0,058 3,7 0,059 3,6 0,055 2,6 0,058 1,2 0,056 0,0
42 0,054 13 0,053 0,0 0,059 0,0 0,054 13 0,054 13 0,054 13
43 0,055 2,6 0,054 2,6 0,059 2,4 0,052 0,0 0,054 13 0,055 13
44 0,055 0,0 0,056 6,4 0,058 4,9 0,052 0,0 0,054 13 0,054 13
45 0,0575 1,2 0,053 0,0 0,061 35 0,053 1,3 0,055 1,3 0,055 13

Tabnuua coctaBneHa aBTopamu no cobcTBeHHbIM aaHHbIM / The table is prepared by the authors using their own data

lMpumeyarue. CV - KO3PPULMEHT Bapuaumu.
Note. CV, coefficient of variation.

BMOnpenapatbl. [podunakT1ka, AnarHocTmKa, neyexue. 2025




