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 ♦ Цель исследования: проанализировать результаты тестирования на наличие иммуноглобулинов инфекции SARS-
CoV-2 в амбулаторной клинической практике. Проанализированы данные всех тестирований иммуноглобулинов G и 
М, выполненных в лаборатории Поликлиники № 2 Управления делами Президента Российской Федерации c 5 июня 
по 2 октября 2020 года. Всего исследования были выполнены 784 обратившимся (319 (40,7%) мужчин, 465 (59,3%) 
женщин), средний возраст 48,46±14,044 лет (от 18 до 89 лет). Из них 317 был поставлен клинический диагноз новой 
коронавирусной инфекции, 64 обследовались как контактировавшие с зараженными, 83 – больные с бронхолегочны-
ми заболеваниями, 320 – здоровые лица. Среди больных новой коронавирусной инфекцией положительный результат 
исследования на наличие антител IgG был получен в 87,7% случаев; среди пациентов, имевших выполненное методом 
полимеразной цепной реакции подтверждение и типичную рентгенологическую картину вирусной пневмонии, – в 
96,3% случаев; в группе здоровых – 5%. Полученные данные позволяют судить о высокой чувствительности исполь-
зуемых тест систем. 
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концентрация вируса в отделяемом носоглотки является 
максимальной, а затем снижается [1]. К концу 1-й неде-
ли заболевания большее значение начинают приобретать 
серологические методы диагностики. В настоящее вре-
мя разработано несколько отечественных тест-систем 
для определения в крови наличия иммуноглобулинов к 
вирусу SARS-CoV-2. Цель настоящего исследования – 
проанализировать результаты тестирования на наличие 

Актуальность
В настоящее время распространение коронавирус-

ной инфекции нового типа поставило перед медицин-
скими работниками задачи по проведению широкой 
диагностики и скрининга заболевания. В ранние сро-
ки заболевания наибольшее диагностическое значение 
имеет определение наличия вируса методом полимераз-
ной цепной реакции (ПЦР). На 5–6-й день заболевания 
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иммуноглобулинов инфекции SARS-CoV-2 в амбулатор-
ной клинической практике.

Материал и методы 
Исследование выполнено на основании анализа дан-

ных медицинской информационной системы (МИС) и 
лабораторной информационной системы (ЛИС) ФГБУ 
«Поликлиника № 2» Управления делами Президента 
Российской Федерации. Проанализированы данные всех 
тестирований на наличие иммуноглобулинов G и М, вы-
полненных в лаборатории учреждения c 5 июня по 2 ок-
тября 2020 года. Всего исследование иммуноглобулинов 
сыворотки крови было выполнено о784 исследования 
обратившимся в поликлинику лицам (переболевшим 
коронавирусной инфекцией и здоровым), из них —  
319 (40,7%) мужчин и 465 (59,3%) женщин, средний воз-
раст 48,46±14,044 лет (от 18 до 89 лет). Из них 317 был 
поставлен клинический диагноз новой коронавирусной 
инфекции (как подтвержденный результатами исследо-
вания ПЦР РНК вируса SARS-CoV-2, так и установлен-
ный на основании особенностей клиники и результатов 
компьютерной томографии (КТ) органов грудной клет-
ки). В этой группе больных исследование на наличие 
антител проводилось после выписки из стационара (или 
после окончания амбулаторного лечения) в рамках ак-
тивного наблюдения после перенесенной болезни. Об-
следовали 64 человека как контактировавших с больны-
ми новой коронавирусной инфекцией, но не имевшие 
клинических проявлений заболевания. Тестирование на 
наличие антител к новой коронавирусной инфекции бы-
ло проведено 83 пациентам с острыми или обострени-
ем хронических заболеваний органов системы дыхания 
(бронхиты, хроническая обструктивная болезнь легких 
(ХОБЛ), бронхиальная астма, пневмонии), которые не 
были клинически расценены как ассоциированные с 
новой коронавирусной инфекцией. Также исследование 
было проведено 320 клинически здоровым лицам, не 
имевшим в анамнезе указаний на перенесенные респи-
раторные заболевания в период с 1 марта 2020 года, в 
рамках скрининга. 

Из всех обследованных пациентов 454 имели данные 
анализа ПЦР РНК вируса SARS-CoV-2 (положительный 
результат у 255 больных), 407 имели данные КТ (в 267 
случаях КТ показала изменения, характерные для вирус-
ных пневмоний).

Исследование наличия иммуноглобулинов прово-
дилось на автоматическом иммуноферментном анали-

заторе Lazurite (Dynex Technologies Inc., США). Для 
оценки наличия антител были выбраны наборы реаген-
тов D-5501 «SARS-CoV-2-IgG-ИФА-БЕСТ» и D-5502 
«SARS-CoV-2-IgM-ИФА-БЕСТ» (АО «Вектор-Бест», 
РФ) для выявления антител классов IgG и IgM к коро-
навирусу SARS-CoV-2 в сыворотке или плазме крови 
человека методом твердофазного иммуноферментного 
анализа. 

Статистическая обработка данных проводилась 
с использованием статистического пакета программ  
SPSS 23.0.

Результаты
Исследование на наличие IgG было выполнено 784 

мобратившимся лицам, IgM – 615. В табл. 1 представ-
лены результаты тестирования наличия антител к новой 
коронавирусной инфекции по группе в целом. 

В целом обращает на себя внимание сравнительно 
небольшое количество сомнительных результатов те-
стирования (0,6% для IgG и 2,6% для IgM).

Отдельно были проанализированы результаты тести-
рования в различных клинических группах пациентов 
(табл. 2). 

Как видно из табл. 2, в группе больных, которым был 
установлен диагноз новой коронавирусной инфекции, 
доля пациентов с положительным результатом исследо-
вания на наличие IgG составила 87,7%. Также имелась 
достаточно большая доля пациентов, имеющих положи-
тельный или сомнительный тест на наличие IgM (29,7% 
и 4,7% соответственно), хотя исследование на антите-
ла проводилось уже у клинически здоровых пациентов. 
Всей группе пациентов, перенесших новую коронави-
русную инфекцию, выполнялось исследование ПЦР на 
наличие вирусной РНК и КТ грудной клетки. Результа-
ты ПЦР позволили подтвердить наличие РНК вируса у  
255 больных. 235 больных имели КТ картину типичную 
для вирусной пневмонии (97 больных – КТ1, 121 боль-
ной – КТ2, 15 больных – КТ3). И положительный тест на 
РНК вируса, и типичные для вирусной пневмонии изме-
нения в легких по данным КТ имеливыявлены у 187 па-
циентов. Среди них 7 пациентов не имели IgG и имели 
отрицательный тест IgM. Из этих пациентов 1 больной 
страдал заболеванием крови, 1 имел цирроз печени и у 
1 пациента имелось онкологическое заболевание пище-
вода. В целом результаты тестирования иммуноглобули-
нов в этой группе позволяют косвенно судить о высокой 
чувствительности применяемого теста. 

Т а б л и ц а  1
Результаты тестирования антител к вирусу SARSCoV2

Результат
IgG IgM

n % n %

Отрицательный 461 58,8 501 81,2
Положительный 318 40,6 100 16,2
Сомнительный 5 0,6 16 2,6
Всего 784 100,0 617 100
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Среди переболевших новой коронавирусной инфек-
цией были проанализированы также сроки получения 
позитивных и негативных ответов на исследование им-
муноглобулинов M и G. Гистограммы распределения 
сроков получения различных ответов на тест представ-
лены на рис. 1–3. Средний срок до получения положи-
тельного теста IgG составлял 40,96±1,811 дней, мак-
симальный – 188 дней. Отрицательные результаты те-
стирования IgG преимущественно были получены при 
взятии анализа ранее 20-го дня от даты положительного 
тестирования на наличие РНК вируса. Положительные 
результаты тестирования IgM получали с 6–7-го дня от 
момента получения положительного результата теста 
методом ПЦР на вирус SARS-CoV-2. В среднем этот 
срок составил 30,5±13,87 дней (см. рис. 3). 

Положительные результаты тестирования на анти-
тела IgG были получены у 15,6% контактировавших 
с больными новой коронавирусной инфекцией лиц. 
Все они были обследованы на ПЦР вируса, их тесты  

Т а б л и ц а  2
Результаты тестирования у пациентов с различными показаниями к тестированию

Патология
IgG IgM

отрица-
тельный

положи-
тельный

сомни-
тельный

отрица-
тельный

положи-
тельный

сомни-
тельный

не тести-
ровали

Инфекция SARS  
COVID19 (n=317)

38 (12,0%) 278 (87,7%) 1 (0,3%) 163 (51,4%) 94 (29,7%) 15 (4,7%) 45 (14,2%)

Из них, больные ПЦР(+) и Rg(+) 
(n=187)

7 (3,7%) 180 (96,3%) – 85 (45,5%) 62 (33,2%) 7 (3,7%) 33 (17,6%)

Контактные лица (n=64) 52 (81,3%) 10 (15,6%) 2 (3,1%) 53 (82,8%) 1 (1,6%) 10 (15,6%)
Больные с бронхолегочными  
заболеваниями (n=83)

69 (83,1%) 14 (16,9%) 62 (74,7%) 4 (4,8%) 1 (1,2%) 16 (19,3%)

Лица, не имевшие клинических 
данных, подтверждающих наличие 
новой коронавирусной инфекции 
(n=320)

302 (94,4%) 16 (5,0%) 2 (0,6%) 223 (69,8%) 1 (0,3%) 96 (30,0%)
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Рис. 1. Гистограмма распределения сроков от момента полу-
чения положительного результата теста, выполненного методом 
полимеразной цепной реакции (ПЦР), на наличие РНК SARS-

CoV-2 до положительного результата теста на наличие IgG.

Рис. 2. Гистограмма распределения сроков от момента полу-
чения положительного результата теста, выполненного методом 
полимеразной цепной реакции (ПЦР), на наличие РНК SARS-

CoV-2 до отрицательного результата теста на наличие IgG.

Рис. 3. Гистограмма распределения сроков от момента полу-
чения положительного результата теста, выполненного методом 
полимеразной цепной реакции (ПЦР), на наличие РНК SARS-

CoV-2 до положительного результата теста на наличие IgМ.
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оказались отрицательными. Положительные результаты 
тестирования говорят о том, что, по-видимому, контакт-
ные лица перенесли заболевание малосимптомно или 
асимптомно. Похожая ситуация наблюдалась в группе 
больных с бронхолегочными заболеваниями, которые не 
были расценены как связанные с новой коронавирусной 
инфекцией, однако положительный тест IgG в 16,9% 
случаев дал положительный результат. Среди здоровых 
лиц, обратившихся для скрининга на наличие антител, 
положительные результаты тестирования были получе-
ны только у 5% обратившихся. 

Обсуждение
При проведении исследования нами были исполь-

зованы наборы для иммуноферментного анализа, раз-
работанные АО «Вектор-Бест» (Новосибирск, РФ). 
Авторы методики опубликовали данные, согласно кото-
рым чувствительность и специфичность метода может 
составлять 99–100% [2]. В нашем исследовании мы не 
имели возможности сравнить результаты серологиче-
ской диагностики с каким-либо стандартным методом 
диагностики серологического статуса пациента, однако 
возможно было сопоставить результаты тестирования 
с клиническим статусом пациента. Следует отметить, 
что в целом при обследовании больных, которым был 
поставлен диагноз SARS-COVID-2, доля серопозитив-
ных больных оказалась достаточно большой (87,7%), 
однако она существенно отличалась от показателей чув-
ствительности, приводимых авторами разработанной 
методики. Следует отметить, что только 7 из 38 сероне-
гативных пациентов имели и подтверждение COVID-19 
инфекции ПЦР РНК вируса, и типичную рентгенологи-
ческую картину заболевания. Трое из этих больных име-
ли тяжелые сопутствующие заболевания, которые могли 
повлиять на их серологический статус.

Ранее мы уже получали сходные результаты по доле 
отрицательных результатов серологического тестирова-
ния при анализе меньшей группы больных [3]. Похожие 
результаты были получены при исследовании сыворот-
ки крови больных с новой коронавирусной инфекци-
ей, проведенном в Иркутской области. Так, в группе из  
99 госпитализированных больных COVID-19 доля от-
рицательных тестов на IgG составила 5%. При этом ис-
пользовались аналогичные наборы для проведения те-
стирования. В этом же исследовании авторы показали, 
что на 8–14-е сутки от начала болезни специфические 
IgG к SARS-CoV-2 выявлялись у 49,0% обследован-
ных лиц; наличие IgМ установлено у 46,7% пациентов.  
К 15–28-му дню доля пациентов с положительным IgM 
была небольшой – 22,2% [4]. Следует отметить, что в 
литературе есть публикации, указывающие, что у части 
пациентов сначала обнаруживаются IgM, у других – 
IgG, а спустя 17–23 дня оба типа иммуноглобулинов 
выявляются у 100% больных новой коронавирусной 
инфекцией. Через 3 нед. после появления симптомов 
заболевания начинается снижение титров IgM, тогда 
как IgG остаются высокими [5]. В первую неделю за-
болевания около 10% больных становятся серопозитив-

ными по IgM. Максимальные уровни IgM фиксируют-
ся через 2–3 нед. от начала заболевания, у части боль-
ных серопозитивность по IgM сохраняется в течение  
7–8 нед. [6]. Исследование иммуноглобулинов IgG может 
давать положительный результат у 58–70% больных на 
5–9-й день от получения положительного теста ПЦР, на  
14–18-й день – у 93–100% больных [7]. В нашем ис-
следовании у части пациентов IgM обнаруживались 
и в отдаленные сроки от начала заболевания. После  
60-го дня после получения положительного теста ПЦР 
на РНК вируса IgM не определялись. IgG сохранялись 
достаточно долго, максимальный срок наблюдения, в 
течение которого больные оставались серопозитивными 
в нашем исследовании, составил около 6 мес. от начала 
заболевания. 

Заключение
В проведенном нами исследовании доля пациентов, 

оказавшихся серопозитивными среди клинически здо-
ровых лиц, была очень небольшой – около 5%. Отметим, 
что приведены результаты тестирования, выполненные 
в период после снижения весеннего подъема заболе-
ваемости и до начала осеннего. Величина выборки не 
позволяет распространять полученные нами данные 
на всю популяцию г. Москвы, однако, по-видимому, в 
целом они свидетельствуют о сравнительно небольшой 
доле иммунизированного населения, что косвенно под-
тверждается последующим быстрым ростом заболевае-
мости в осенний период. Нужно отметить, что в работах 
других авторов доля иммунизированный больных в ана-
логичные сроки оценивалась как более высокая (26% в 
Санкт-Петербурге, 20% в Ленинградской области) [8, 9]. 

Таким образом, использованные в ходе исследования 
тест-системы для определения серологического статуса 
пациентов с новой коронавирусной инфекцией облада-
ют достаточной чувствительностью. Позитивный серо-
логический статус по IgG может сохранятся до полугода 
от перенесенного заболевания. 

Финансирование. Исследование не имело спонсор-
ской поддержки.
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