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Цель – изучить диагностические характеристики тест-систем для выявления антител к SARS-CoV-2. Изучали диа-
гностические характеристики двух тест-систем для выявления антител к SARS-CoV-2, зарегистрированных на тер-
ритории Российской Федерации. Первая тест-система – набор для выявления суммарных антител к SARS-CoV-2 с по-
мощью иммунохемилюминесцентного анализа на анализаторе «Cobas е 411» («Roche Diagnostics», Германия). Вторая 
тест-система – набор для выявления IgM и IgG к SARS-CoV-2 («Core Technology Co.,Ltd», Китай) с помощью имму-
нохроматографического анализа. Биологическим материалом для исследования являлась сыворотка крови. Оценивали: 
диагностическую чувствительность, диагностическую специфичность, предсказательную ценность положительного и 
отрицательного результатов. 
У тест-систем для выявления суммарных антител к SARS-CoV-2 с помощью ИХЛА, диагностическая чувствительность 
и специфичность составили 100%; предсказательная ценность положительного и отрицательного результатов – 100%. 
У тест-систем для выявления IgM и IgG к SARS-CoV-2 с помощью ИХА, диагностическая чувствительность для IgM и 
IgG составила 100%; диагностическая специфичность для IgM – 60%, IgG – 72%; предсказательная ценность положи-
тельного результата для IgM – 60%, IgG – 68,18%; предсказательная ценность отрицательного результата для IgM и 
IgG – 100%. Наилучшие диагностические характеристики были обнаружены у тест-систем для выявления суммарных 
антител к SARS-CoV-2, что необходимо учитывать при решении вопроса о приобретении тест-систем для выявления 
антител к SARS-CoV-2.
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To study the diagnostic characteristics of test systems for detecting antibodies to SARS-CoV-2.
We studied the diagnostic characteristics of two test systems for detecting antibodies to SARS-CoV-2, registered in the Russian 
Federation. The first test system is a kit for detecting total antibodies to SARS-Cov-2 using immunochemiluminescence analysis 
on the «Cobas e 411» analyzer («Roche Diagnostics», Germany). The second test system is a kit for detecting IgM and IgG to 
SARS-CoV-2 («Core Technology Co., Ltd», China) by immunochromatographic analysis. The biological material for the study 
was blood serum. 
We assessed: diagnostic sensitivity, diagnostic specificity, and predictive value of positive and negative results. In the test system 
for detecting total antibodies to SARS-CoV-2, using an IHLA, the diagnostic sensitivity and specificity were 100%; the predictive 
value of positive and negative results was 100%. In the test system for the detection of IgM and IgG to Sars-CoV-2, using IHA, 
diagnostic sensitivity for IgM and IgG were 100%; diagnostic specificity for IgM – 60%, for IgG – 72%; predictive value of a 
positive result for IgM – 60%, IgG – 68,18%; predictive value of negative results for IgM and IgG – 100%. The best diagnostic 
characteristics were found in the test system for the detection of total antibodies to SARS-CoV-2, which must be taken into account 
when deciding whether to purchase test systems for the detection of antibodies to SARS-CoV-2.
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В декабре 2019 года мир столкнулся с новой коро-
навирусной инфекцией COVID-19 (coronavirus disease 
2019), вызванной severe acute respiratory syndrome coro-
navirus (SARS-CoV-2) [1, 2]. В январе 2020 г. расшифро-
ван геном SARS-CoV-2, благодаря чему разработаны се-
рологические тест-системы для диагностики COVID-19 
[3]. В мае 2020 г. на отечественном рынке появились пер-
вые иммунохроматографические тест-системы, в июне 
этого же года иммунохемилюминесцентныe. Внедрение 
в практику серологических тест-систем позволило из-
учить кинетику появления антител при COVID-19 [4–6]. 
На сегодняшний день в литературе имеются единичные 
данные об диагностических характеристиках серологи-
ческих тест-систем на COVID-19, в связи с чем, пред-
ставился интерес их изучить.

Цель исследования – изучить диагностические ха-
рактеристики тест-систем для выявления антител к 
SARS-CoV-2.

Материал и методы. Изучили диагностические 
характеристики тест-систем для выявления антител к 
SARS-CoV-2.

Первая тест-система – набор для выявления суммар-
ных антител к SARS-CoV-2 («Roche Diagnostics», Гер-
мания). Выявление суммарных антител к SARS-CoV-2 
осуществляли с помощью иммунохемилюминесцент-
ного анализа (ИХЛА) на анализаторе «Cobas е 411» 
(«Roche Diagnostics», Германия) согласно инструкции 
производителя. Чувствительность – 100%, специфич-
ность – 99,81%.

Вторая тест-система – набор для выявления IgM и IgG 
к SARS-CoV-2 («Core Technology Co.,Ltd», Китай). Вы-
явление IgM и IgG к SARS-CoV-2 осуществляли с помо-
щью иммунохроматографического анализа (ИХА) сог-
ласно инструкции производителя. Чувствительность –  
100%, специфичность -100%.

Обе тест-системы зарегистрированы на территории 
Российской Федерации, в них в качестве антигена ис-
пользован нуклеокапсидный белок. Биологическим ма-
териалом для исследования являлась сыворотка крови, 
для получения которой требовалась предварительная 
пробоподготовка: центрифугирование в течение 10 мин 
при 1500 об/мин.

Наборы для ИХА состояли из кассет, каждая кассе-
та упакована в индивидуальную упаковку. Определение 
IgM и IgG производили одновременно на одной диагно-
стической кассете. Оценка результатов исследования 
проводилась визуально через 10 мин после внесения 
биологического материала и буфера.

В исследовании приняли участие 40 человек, из них 
25 условно здоровых лиц и 15 человек с COVID-19, у 
которых диагноз был верифицирован на основании 
эпидемиологического анамнеза, клинической картины 
и результатов ПЦР. Все участники исследования дали 
информированное согласие на участие в исследовании. 

Рассчитывали диагностические характеристики 
тест-систем: диагностическую чувствительность (ДЧ) 

и специфичность (ДС), предсказательную ценность 
положительного результата (ПЦПР) и отрицательного 
(ПЦОР) результатов.

ДЧ рассчитывали по формуле: ДЧ=а/(а+с)x100%;
ДС рассчитывали по формуле ДС=d/(b+d)х100%;
ПЦПР рассчитывали по формуле ПЦПР=а/(а+b)

x100%;
ПЦОР рассчитывали по формуле ПЦОР=d/(с+d)

x100%,
где а – больные, выявленные с помощью теста (ис-

тинно положительные), b – здоровые, имеющие поло-
жительный результат теста (ложно положительные), 
c – больные, не выявленные с помощью теста (ложно 
отрицательные), d – здоровые, имеющие отрицательный 
результат теста (подлинно отрицательные) [7].

Результаты. Учитывая данные в литературе о се-
роконверсии АТ у больных COVID-19 [6,8 -11], тести-
рование пациентов проводили на 9-10-е сутки от мо-
мента появления первых симптомов ОРВИ. Результаты 
ПЦР, ИХЛА, ИХА условно-здоровых лиц и пациентов 
COVID-19 представлены в табл. 1.

Из представленных данных в табл. 1 следует, что у всех 
пациентов с COVID-19 результаты исследования на сум-
марные АТ к SARS-CoV-2 были положительные (табл. 2).

ИХА позволил обнаружить IgМ у 25 человек, из них 
у 10 условно здоровых лиц и 15 пациентов с COVID-19; 
IgG – у 22 человек, из них у 7 условно-здоровых лиц и 
15 пациентов с COVID-19 (табл. 2). Полученные резуль-
таты указывают на то, что при использовании ИХА для 
диагностики COVID-19, возможно получение ложнопо-
ложительных результатов, вероятно за счёт перекрёст-
ных реакций. Изучить причину перекрёстных реакций 
не представилось возможным.

Ложноотрицательных результатов в нашем наблюде-
нии не выявлено (см. табл. 1).

Все случаи инфицирования COVID-19 внешние, па-
циенты имели контакт с больными COVID-19. У 12 па-
циентов из 15 заболевание протекало в лёгкой форме в 
виде ОРВИ, у 3 – с поражением лёгких. У пациентов с 
лёгкой формой COVID-19 в 100% случаях отмечалась 
лихорадка, 100% – боль в горле, 100% – слабость, 100% –  
нарушение обоняния.

Т а б л и ц а  1
Результаты ПЦР, ИХЛА, ИХА 

Метод исследования
Результат 

положительный отрицательный

ПЦР 15 25

ИХЛА, суммарные АТ 
к SARS-CoV-2

15 25

ИХА,
IgM
IgG

25
22

15
18



212

RUSSIAN CLINICAL LABORATORY DIAGNOSTICS. 2021; 66(4)
DOI: http://dx.doi.org/10.51620/0869-2084-2021-66-4-210-212

IMMUNOLOGY

У пациентов с поражением лёгких в 100% случаях 
отмечалась лихорадка, 100% – боль в горле, 100% – сла-
бость, 100% – нарушение обоняния, 100% – кашель, 
100% – одышка, 20% случаев – энтерит. Пациенты с лёг-
кой формой COVID-19 лечились амбулаторно, выписа-
ны в среднем на 15,2±0,4 сут. Пациенты с поражением 
лёгких лечились в стационаре, в среднем выписаны на 
24,33±0,9 сут.

Для оценки информативности тест-систем с позиций 
доказательной медицины рассчитаны ДЧ, ДС, ПЦПР, 
ПЦОР результатов. Результаты информативности тест-
систем представлены в табл. 2.

Из данных, представленных в табл. 2, показано, что 
тест-система для выявления суммарных АТ имеет 100% 
ДЧ, ДС, ПЦПР и ПЦОР. У иммунохроматографической 
тест-системы ДЧ для IgM и IgG составила 100%; ДС 
для IgM – 60%, IgG – 72%; ПЦПР для IgM – 60%, IgG – 
68,18%; ПЦОР – 100%. 

Обсуждение. В настоящее время на отечественном 
рынке представлено большое количество серологиче-
ских тест-систем различных производителей для выяв-
ления антител к SARS-CoV-2. 

Внедрение в практику серологических тест-систем 
позволило изучить сроки появления и динамику из-
менения антител к SARS-CoV-2 [4,5]. В среднем сро-
ки появления антител к SARS-CoV-2 составляют 8-10 
дней от начала появления клинической симптоматики 
заболевания [8 – 10]. В литературе имеются данные об 
одновременном появлении в крови антител IgM и IgG у 
больных COVID-19 [8 – 10]. Установлено, что IgM, IgG 
могут длительное время (более 60 сут) персистировать в 
крови у пациентов, переболевших COVID-19 [8]. Выше-
перечисленные особенности гуморального иммунитета 
указывают на преимущества определения суммарных 
антител над определением отдельных антител или груп-
пы антител к SARS-CoV-2 [8,9,11].

В литературе мало данных о диагностических ха-
рактеристиках (диагностической чувствительности и 
специфичности, положительной и отрицательной про-
гностической значимости) тест-систем на COVID-19. В 
связи с этим мы попытались их изучить.

Результаты нашего предварительного исследования 
позволили определить следующие диагностические ха-
рактеристики тест-систем (см.табл. 2).

У тест-систем для выявления суммарных антител к 
SARS-CoV-2 с помощью ИХЛА, диагностическая чув-
ствительность и специфичность составили 100%; пред-
сказательная ценность положительного и отрицательно-
го результатов – 100%.

У тест-систем для выявления IgM и IgG к SARS-
CoV-2 с помощью ИХА, диагностическая чувствитель-
ность для IgM и IgG составили 100%; диагностическая 
специфичность для IgM – 60%, IgG – 72%; предсказа-

тельная ценность положительного результата для IgM –  
60%, IgG – 68,18%; предсказательная ценность отрица-
тельного результата для антител IgM и IgG – 100%.

Наилучшие диагностические характеристики обна-
ружены у тест-систем для выявления суммарных анти-
тел к SARS-CoV-2. Несмотря на малое количество на-
блюдений, полученные нами результаты исследования 
можно использовать при решении вопроса о приобрете-
нии тест-систем для выявления антител к SARS-CoV-2 с 
учётом цели исследования (исследования с целью скри-
нинга или для определения наличие иммунитета).
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Т а б л и ц а  2
Результаты информативности тест-систем

Тест-система ДЧ ДС ПЦПР ПЦОР
ИХЛА, суммарные АТ  
к SARS-CoV-2

100% 100% 100% 100%

ИХА,
 IgM
 IgG

100%
100%

60%
72%

60%
68,18%

100%
100%


