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Тестирование на COVID-19. Почему важна 
диагностика? 
Testing for COVID-19. Why Diagnosis is Important?

______________________ Резюме __________________________________________________________________________ 

Коронавирусная инфекция – это остро протекающая инфекционная патология с преиму-
щественно аэрогенным механизмом заражения, вызываемая РНК-содержащим новым коро-
навирусом. Специфичным для коронавирусов является поражение верхних дыхательных пу-
тей, реже кишечника и желудка. Клинически инфекция проявляется умеренной лихорадкой и 
симптомами интоксикации. Диагностика патологического процесса предусматривает обнару-
жение вируса и антител к возбудителю. 
По данным из открытых источников, количество новых подтвержденных случаев заболевания 
новой коронавирусной инфекцией в мире на 1 марта 2021г. составило 114 120 666 человек. 
Количество официально зафиксированных случаев смертей от COVID-19 составляет 2 531 565. 
Число выздоровевших пациентов с ранее подтвержденным диагнозом COVID-19 в мире уве-
личилось на 197 906 человек и сегодня равняется 64 464 099 человека.
Диагностика COVID-19 основывается на обобщенных данных – эпиданамнеза, данных кли-
нического обследования и результатов лабораторных исследований. Лабораторные данные 
подразделяются на специфические – методом ПЦР, и неспецифические данные, которые кос-
венно могут указывать на наличие данной инфекции. 
Выделить возбудитель из отделяемого носоглотки, мокроты, промывных вод больного с помо-
щью ПЦР удается уже с первых суток болезни. Также для диагностики новой коронавирусной 
инфекции проводится ИФА крови на наличие антител к коронавирусу. Наиболее информатив-
ным ИФА становится через 10 и более дней от первых клинических проявлений. Тестирование 
на IgM позволяет определить факт недавнего заражения вирусом, а тестирование на IgG опре-
деляет наличие инфекции на более поздних стадиях заболевания. 
Ключевые слова: новая коронавирусная инфекция, РНК-содержащий новый коронавирус, 
COVID-19, полимеразная цепная реакция (ПЦР), иммуноферментный анализ (ИФА), серологи-
ческие тесты.

______________________ Abstract __________________________________________________________________________ 

Coronavirus infection is an acute infectious pathology with a predominantly aerogenic mechanism 
of infection, caused by an RNA-containing new coronavirus. Specific for coronaviruses is damage 
to the upper respiratory tract, less often the intestines and stomach. Clinically, the infection is 

https://www.krasotaimedicina.ru/treatment/pcr/SARS-CoV-2
https://www.krasotaimedicina.ru/treatment/immunoenzymatic-assay/COVID-19
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При любой эпидемии диагностическое тестирование играет решаю-
щую роль, и эта пандемия – не исключение. Поскольку ранние клиниче-
ские проявления инфицированных пациентов неспецифичны, необхо-
димо проведение тестирования для подтверждения диагноза COVID-19 
у пациентов с симптомами для дальнейшей изоляции и клинического 
наблюдения за этими пациентами [1, 4, 5].

Диагностическое обследование также необходимо для лиц, которые 
контактировали с пациентом, у которого подтвержден COVID-19. Иссле-
дования показали, что у большого количества инфицированных людей 
симптомы могут отсутствовать, но есть вероятность того, что эти люди 
все еще могут распространять вирус и передавать инфекцию через 
капли слюны во время разговора [4–9]. Отслеживание всех контактов с 
подтвержденными случаями и тестирование их на SARS-CoV-2 является 
ключом к успешной борьбе с пандемией.

Быстрые серологические исследования также необходимы для диа-
гностики новой коронавирусной инфекции. Они позволяют установить, 
был ли и в какой степени распространен SARS-CoV-2 в обществе, а так-
же дают возможность создать систему мониторинга за коронавирусной 
инфекцией, как это уже создано для гриппа и гриппоподобных заболе-
ваний. Диагностика также может использоваться для выявления групп 
риска в популяции и оценки эффективности контроля над инфекцией.

Генеральный директор ВОЗ Тедрос Аданом Гебреисус призвал стра-
ны внедрить всеобъемлющий пакет мер по поиску, изоляции, тестиро-
ванию и лечению каждого случая инфекции, также принять соответству-
ющие меры по отслеживанию контактов.

На сегодняшний день для диагностики COVID-19 доступны два вида 
тестов: 
�� тесты на наличие вируса; 
�� тесты на наличие антител.

manifested by mild fever and intoxication symptoms. Diagnostics of the pathological process 
involves the detection of a virus and antibodies to the pathogen 
According to data from open sources, the number of new, confirmed cases of a new coronavirus 
infection in the world as of March 1, 2021. amounted to today 114,120,666 people. The number 
of officially recorded deaths from COVID-19 is 2,531,565. The number of recovered patients with 
a previously confirmed diagnosis of COVID-19 in the world has increased by 197,906 and today is 
64,464,099. 
The diagnosis of COVID-19 is based on generalized data – epidemiological anamnesis, clinical 
examination data and laboratory results. Laboratory data are divided into specific – by PCR, and non-
specific data, which may indirectly indicate the presence of this infection. It is possible to isolate the 
pathogen from the discharge of the nasopharynx, sputum, and washings of the patient using PCR 
from the very first day of the disease. Also, to diagnose a new coronavirus infection, blood ELISA is 
performed for the presence of antibodies to coronavirus. The most informative ELISA becomes after 
10 or more days from the first clinical manifestations. IgM testing detects a recent infection with the 
virus, while IgG testing determines the presence of infection in the later stages of the disease.
Keywords: novel coronavirus infection, RNA-containing novel coronavirus, COVID-19, polymerase 
chain reaction (PCR), enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA), serological tests.
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Тесты на наличие вируса показывают, есть ли у человека текущая ин-
фекция. Тесты на антитела могут сказать, была ли инфекция в прошлом. 
Тест на антитела может не показать наличие текущей инфекции, потому 
что организм может начать вырабатывать антитела через 1–3 недели 
после заражения. Наличие антител к вирусу, вызывающему COVID-19, 
может обеспечить защиту от повторного заражения вирусом. Но мы, к 
сожалению, не знаем, какую защиту могут обеспечить антитела или как 
долго эта защита может длиться.

Быстрые тесты на обнаружение антигена, которые достаточно про-
сто выполнить в месте оказания медицинской помощи, могут дать ре-
зультат менее чем за 30 минут и могут быть альтернативами молеку-
лярному тестированию для подтверждения случаев COVID-19. Однако 
ранние оценки экспресс-тестов на обнаружение антигенов показывают 
их субоптимальную чувствительность и непригодность для решения во-
проса о самоизоляции и карантине.

Тесты для быстрого обнаружения антител просты для использова-
ния. Обычно требуется несколько капель цельной крови, нанесенных 
на тест-полоску без предварительной обработки. Эти тесты занимают 
15–20 минут, требуют минимального обучения и могут проводиться во 
время оказания медицинской помощи большинству. Экспресс-тестиро-
вание на антитела является привлекательным вариантом для проведе-
ния масштабного тестирования.

Инфекционность и иммунный ответ SARS-CoV-2
Исследования показали, что РНК SARS-CoV-2 может обнаруживаться 

за 2–3 дня до появления симптомов заболевания и выявляться до 25–50 
дней после появления симптомов, особенно у пациентов, у которых 
клиника сохраняется в течение длительного периода времени [7, 14, 
15]. РНК SARS-CoV-2 может дольше обнаруживаться в респираторных 
образцах от пациентов с тяжелым заболеванием, чем в образцах от па-
циентов с легкими проявлениями болезни [6]. Концентрация вирусной 
РНК достигает пика в течение первых 5 дней после появления симпто-
мов и медленно уменьшается с повышением концентрации антител [7, 
17, 18]. Однако клиренс РНК не всегда связан с повышением концен-
трации антител, особенно у пациентов, которые были в критическом 
состоянии [6, 18]. Важный вопрос заключается в том, продолжают ли 
РНК-положительные люди выделять вирус. Небольшое исследование с 
участием девяти пациентов показало, что репликация вируса прекрати-
лась через 5–7 дней после появления симптомов, но пациенты остава-
лись РНК-положительными в течение 1–2 недель после этой точки [6]. 
Следовательно, остается некоторая неопределенность относительно 
того, РНК-положительный пациент выделяет живой вирус или нет.

Иммунный ответ на COVID-19
Создание иммунного ответа обычно занимает 40 дней с вариация-

ми динамики антител в зависимости от тяжести заболевания. В боль-
шинстве лабораторных исследований подтверждено, что антитела 
IgM начинают появляться примерно через 5–10 дней после появления 
симптомов [14, 18–21]. Антитела IgG появляются вслед за антителами 
IgM. Сероконверсия обычно находится в пределах первых 3 недель со 
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средним сроком 9–11 дней после появления симптомов заболевания 
на суммарные антитела, 10–12 дней для IgM и 12–14 дней для IgG [14, 
18, 19, 22].

Антитела к COVID-19: защитные или нет?
Тесты на антитела позволяют обнаружить белки, вырабатываемые 

организмом в ответ на инфекции, в крови человека. Эти тесты могут 
быть полезны для выявления тех, у кого была легкая или бессимптом-
ная инфекция или кто никогда не проходил диагностический молеку-
лярный тест, несмотря на наличие симптомов.

Процент людей в популяции, у которых есть антитела к инфекцион-
ному агенту, называется серологической распространенностью (серо-
позитивность). Результаты исследований серологической распростра-
ненности могут помочь понять, сколько людей в определенной группе 
населения могло быть ранее инфицировано SARS-CoV-2.

Определяя серологическую распространенность в репрезентатив-
ной выборке населения, исследователи могут оценить процент людей 
в большей популяции, которые, вероятно, были инфицированы SARS-
CoV-2. Используя оценки серологической распространенности и учи-
тывая характеристики населения, такие как возрастное распределение, 
исследователи могут оценить количество инфекций, которые, вероят-
но, произошли в определенной области [40].

Серологический тест, или тестирование на антитела, проверяет об-
разец крови человека на наличие антител против SARS-CoV-2, вируса, 
вызывающего COVID-19. Антитела обычно обнаруживаются в крови че-
рез 1–3 недели после заражения.

Человек инфицирован → 1–3 недели → у человека обнаруживается 
уровень антител.

У некоторых людей для выработки антител может потребоваться 
больше 3 недель, а у некоторых людей антитела могут не вырабатывать-
ся. В настоящее время неизвестно, как долго антитела обнаруживаются 
после заражения. 

Антитела против рецептор-связывающего домена белка шипа и 
нуклеокапсида были связаны с нейтрализующей активностью [14, 23, 
24]. Нейтрализующие антитела к этим доменам можно обнаружить при-
близительно через 7 дней после появления симптомов, в последующие  
2 недели можно наблюдать подъем этих антител [23, 24]. Несколь-
ко исследований показали, что пациент может оставаться РНК-
положительным, несмотря на высокие концентрации антител IgM и IgG 
к нуклеокапсиду и рецептор-связывающему домену белка шипа [18]. 
Означает ли присутствие нейтрализующих антител наличие защитного 
иммунитета у пациентов с COVID-19, пока непонятно. Некоторые иссле-
дователи предполагают, что антитела повышают инфекционность, так 
как более высокие концентрации антител наблюдались у пациентов с 
тяжелым заболеванием, чем у пациентов с легким заболеванием [18, 
25]. В одном исследовании (n=222) большая доля пациентов с высоки-
ми концентрациями IgG имела тяжелое заболевание, чем у пациентов с 
низкой концентрацией IgG (52% против 32%, p=0,008) [26]. Роль антител 
в патогенезе COVID-19 остается недостаточно ясной и требует последу-
ющего изучения.
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Стратегии тестирования 
В настоящее время ВОЗ и Американская организация здравоохране-

ния рекомендуют использовать иммунодиагностические тесты только 
в исследовательских целях [27, 28] из-за недостаточной информации о 
развитии иммунитета к COVID-19. Однако многие страны пытаются мас-
штабировать тестирование для реализации ключевых стратегий диа-
гностики пациентов с симптомами и отслеживания всех контактов. За-
держки в диагностике случаев COVID-19 позволяют продолжить пере-
дачу вируса внутри сообществ.

Когда рекомендуется серологическое тестирование?
Если доступ к молекулярному тестированию ограничен или отсут-

ствует, серологические тесты предоставляют возможность для быстрой 
сортировки подозрительных на COVID-19 случаев, при условии, что тест 
высокоспецифичен для заболевания. Положительный результат на IgM 
у пациентов с симптомами заболевания COVID-19 должен навести на 
мысль об инфекции SARS-CoV-2. Этот подход, вероятно, наиболее эф-
фективен у людей, у которых прошло как минимум 5–10 дней после по-
явления симптомов.

Проверка всех контактов людей с подтвержденным COVID-19
Исследования показали, что у большого количества инфициро-

ванных людей могут быть только легкие симптомы или симптомы мо-
гут отсутствовать вообще, но эти люди остаются источником инфек-
ции. По некоторым данным, до 44% случаев инфекции передаются 
бессимптомно [6, 7, 9]. Опыт Сингапура показывает, что отслеживание 
всех контактов пациентов с подтвержденной инфекцией COVID-19 и 
тестирование их на наличие доказательств инфекции, независимо от 
симптомов, с последующей изоляцией положительных является при-
оритетным направлением для прерывания цепочки передачи инфек-
ции и сдерживания эпидемии [31–33]. Этот подход особенно важен 
на стадиях, когда есть только спорадические или групповые случаи 
заболеваемости, чтобы продолжить снижение степени заражения в 
обществе. 

Когда не рекомендуется проводить серологическое тестирование?
Не рекомендуется проводить серологическое тестирование на-

селения в целом в условиях низкой распространенности инфекции, 
поскольку этот подход, вероятнее всего, приведет к большему коли-
честву ложноположительных, чем истинно положительных, результа-
тов, даже если используется тест с высокой специфичностью. Напри-
мер, если распространенность инфекции составляет 1% в целом, тест 
со специфичностью 98% будет определять два ложноположительных 
результата на каждый истинно положительный результат. Эти резуль-
таты могут привести к ложному чувству безопасности относительно 
степени иммунитета населения и преждевременному ослаблению 
мер общественного здравоохранения на основании ошибочных оце-
нок заболеваний.

Тестирование на COVID-19. Почему важна диагностика?
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Пациенты на ранней стадии заболевания, бессимптомные или мало-
симптомные могут иметь низкие концентрации антител, в итоге резуль-
тат серодиагностики может быть ложноотрицательным. При проведе-
нии тестирования необходимо учитывать стадию и тяжесть заболева-
ния пациентов. 

В исследованиях было показано, что хотя антитела против рецеп-
тор-связывающего spike-белка и нуклеокапсида коррелировали с ней-
трализующей активностью [14, 23, 24], продолжительность иммунитета 
до сих пор еще не установлена [34, 35]. Хотя существует вероятность 
того, что серологические тесты, основанные на обнаружении нейтра-
лизующих антител, могут использоваться как маркеры защитного им-
мунитета, соответственно, люди с положительным результатом могут 
получить так называемый иммунитет. Было показано, что значительная 
часть пациентов остаются РНК-положительными, несмотря на высокие 
концентрации антител против рецептор-связывающего spike-белка и 
нуклеокапсида [6, 15, 18, 20, 21]. Wang и коллеги [36] обнаружили, что 
повышенные концентрации IgM в сыворотке коррелируют с плохими 
исходами у пациентов с COVID-19-пневмониями. Тан и его коллеги [21] 
обнаружили, что высокий уровень антител IgG коррелировал с наи-
более тяжелыми исходами заболевания. Следовательно, наличие IgM 
или IgG не обязательно является маркером защитного иммунитета. На 
сегодняшний день недостаточно доказательств для того, чтобы реко-
мендовать использование серологических тестов для разрешения ра-
ботникам системы здравоохранения, перенесшим коронавирусную ин-
фекцию, вернуться к работе. Только отрицательный молекулярный тест 
остается самым безопасным способом установить, могут ли сотрудники 
снова безопасно работать.

Тестирование при выписке пациентов из больниц
Рекомендуемыми критериями для выписки из больницы явля-

ются два отрицательных молекулярных теста в течение нескольких 
дней. Однако молекулярное тестирование часто ограничено или 
недоступно. Могут ли серологические тесты использоваться для вы-
писки выздоровевших пациентов? Поскольку пациенты могут дли-
тельное время оставаться РНК-положительными, несмотря на повы-
шение концентрации антител против нуклеокапсида и рецептор-свя-
зывающего спайк-белка, которые связаны с нейтрализующей актив-
ностью антител, тесты на антитела не могут использоваться вместо 
молекулярных тестов, чтобы подтвердить, что у пациента нет вируса 
или по крайней мере нет более длительного персистирования живо-
го вируса.

Американское общество инфекционных болезней (IDSA) опублико-
вало новое руководство по использованию серологических тестов на 
SARS-CoV-2, которое включает восемь диагностических рекомендаций, 
а именно:
1.	 Рекомендация 1. Серологические тесты для диагностики инфекции 

SARS-CoV-2 не следует проводить в течение первых 14 дней после 
появления симптомов. (Условная рекомендация, очень низкая до-
стоверность доказательств.)
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2.	 Рекомендация 2. Когда инфекция SARS-CoV-2 требует лаборатор-
ного подтверждения для клинических или эпидемиологических 
целей, тестирование на иммуноглобулин G SARS-CoV-2 или общие 
антитела следует проводить через 3–4 недели после появления 
симптомов, чтобы выявить доказательства перенесенной SARS-CoV-
2-инфекции. (Условная рекомендация, очень низкая достоверность 
доказательств.)

3.	 Рекомендация 3. Группа IDSA не дает рекомендаций ни за, ни против 
использования иммуноглобулинов М для выявления признаков пе-
ренесенной инфекции SARS-CoV-2. (Условная рекомендация, очень 
низкая достоверность доказательств.)

4.	 Рекомендация 4. Иммуноглобулины класса А не следует исполь-
зовать для выявления признаков перенесенной инфекции SARS-
CoV-2. (Условная рекомендация, очень низкая достоверность дока-
зательств.)

5.	 Рекомендация 5. Комбинированные тесты на антитела IgM или IgG 
не следует использовать для выявления признаков перенесенной 
инфекции SARS-CoV-2. (Условная рекомендация, очень низкая до-
стоверность доказательств.)

6.	 Рекомендация 6. Антитела IgG следует использовать для доказа-
тельства инфекции COVID-19 у пациентов с симптомами, с высоким 
клиническим подозрением и повторяющимися отрицательными мо-
лекулярно-биологическими тестами. (Слабая рекомендация, очень 
низкая достоверность доказательств.)

7.	 Рекомендация 7. У педиатрических пациентов с мультисистемным 
воспалительным синдромом следует использовать как антите-
ла IgG, так и молекулярно-биологические методы исследования, 
чтобы получить доказательства текущей или прошлой инфекции 
COVID-19. (Сильная рекомендация, очень низкая достоверность до-
казательств.)

8.	 Рекомендация 8. Группа IDSA не дает рекомендаций за или против 
использования капиллярной крови в сравнении с венозной для се-
рологического тестирования для выявления антител к SARS-CoV-2. 
(Пробел в знаниях.)

�� ЗАКЛЮЧЕНИЕ
События последних нескольких месяцев научили нас тому, что эта 

пандемия вызвана необычным патогеном, что в свою очередь требует 
чрезвычайных мер по борьбе с его распространением. Последнее от-
крытие показывает, что почти в 44% случаев передача COVID-19 проис-
ходит в инкубационном периоде, т. е. до развития клинической картины 
заболевания [7]. Малочисленность знаний о динамике иммунного от-
вета на инфекцию привела к большим колебаниям при рекомендациях 
использования экспресс-иммунодиагностики, в частности серологиче-
ских тестов.

На основе текущих знаний и понимания инфекционности и ответа 
макроорганизма настоятельно рекомендуется использовать молеку-
лярное тестирование для установления диагноза COVID-19, а также для 
тестирования контактов.

Тестирование на COVID-19. Почему важна диагностика?
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Актуально

Исследования серологической распространенности позволяют нам 
понять эпидемиологию COVID-19. Первоначальные оценки серопози-
тивности предполагают, что количество случаев инфекций было намно-
го больше, чем зарегистрированных случаев, потенциально отражая 
людей, у которых было легкое заболевание или его отсутствие или ко-
торые не обращались за медицинской помощью или не проходили те-
стирование, но которые все же могли способствовать продолжающейся 
передаче вируса среди населения. Отслеживание распространенности 
вируса среди населения с течением времени в различных конкретных 
географических регионах позволит получить информацию о моделях 
передачи вируса и решениях, касающихся социального дистанцирова-
ния и других профилактических мер. Поскольку люди не всегда знают, 
инфицированы ли они SARS-CoV-2, общественность должна продол-
жать принимать меры, чтобы помочь предотвратить распространение 
COVID-19, например, носить маски для лица вне дома, оставаясь на рас-
стоянии 1,5 метра от других людей, часто мыть руки и оставаться дома, 
когда болеют.
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