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мониторинга инфекции COVID-19. Показаны ограничения тестирования на антитела для диагностики заболевания, приве-
дены основные принципы интерпретации результатов исследования в различных клинических ситуациях и факторы, влия-
ющие на его результаты. 

Ключевые слова: инфекция COVID-19, иммунохроматографические экспресс-тесты, IgG- и IgM-антитела, вирус 
SARS-CoV-2. 

 
A.Zh. Gilmanov, A.R. Mavzyutov, F.S. Bilalov, R.M. Salyakhova, Yu.A. Akhmadullina 

ON THE USE OF IMMUNOCHROMATOGRAPHIC 
RAPID TESTS FOR IGM AND IGG ANTIBODIES TO SARS-COV-2 VIRUS 

 
The paper presents the data on the immunogenesis of certain infections, the possibilities and features of using rapid diagnostic 

tests based on the principles of immunochromatography, in particular, for the diagnosis and monitoring of COVID-19 infection. The 
limitations of antibody testing for the diagnosis are shown, the basic principles for interpreting the results of the study in various 
clinical situations and the factors affecting its results are given. 

Key words: COVID-19 infection, immunochromatographic rapid tests, IgG and IgM antibodies, SARS-CoV-2 virus. 
 
Сравнительно недавно на рынке меди-

цинских изделий появились иммунохромато-
графические экспресс-тесты (ИХ-тесты), 
предназначенные для качественного выявле-
ния IgG- и IgM-антител к вирусу SARS-CoV-2 
в сыворотке, плазме и цельной крови челове-
ка. Их появление ожидалось с нетерпением, 
поскольку использование только этих тестов 
дает возможность провести быстрое (в тече-
ние 15-30 минут) определение иммунного от-
вета организма на инфекционный агент и кос-
венно свидетельствует о наличии или отсут-
ствии инфицирования. Вместе с тем в некото-
рых случаях имеет место недопонимание диа-
гностических возможностей экспресс-тестов, 
что диктует необходимость некоторых разъ-
яснений по этому поводу.  

Согласно классическим представлениям 
об иммуногенезе, при инфекционных заболе-
ваниях в крови первыми появляются антитела 
класса IgM, и положительные результаты те-
стов на специфические IgM позволяют конста-
тировать инфекцию на ранней стадии. Вместе 
с тем, иммуноглобулины этого класса не обла-
дают высокой специфичностью и скорее отно-
сятся к острофазовым реактантам, позволяю-
щим, тем не менее, связать и инактивировать 
часть инфекционного агента еще до реализа-
ции более специфического иммунного ответа. 
Кроме того, концентрация IgM в крови повы-
шена при целом ряде других заболеваний, 
например аутоиммунных (ревматоидный арт-
рит и др.). В силу низкой специфичности анти-
тела класса IgM нередко обусловливают лож-
ноположительные результаты исследования на 
другие «антиинфекционные» антитела того же 
класса. Поэтому полагаться только на резуль-
таты обнаружения IgM при диагностике ин-
фекций в подавляющем большинстве случаев 
нельзя. К тому же уровень IgM в крови сохра-
няется повышенным в основном в острый пе-
риод инфекции или при ее рецидивах, посте-
пенно снижаясь в дальнейшем. 

В противоположность этому специфич-
ными являются преимущественно имму-

ноглобулины класса G, выработка которых 
начинается в результате классического каска-
да формирования гуморального иммунного 
ответа. Вопреки сложившимся представлени-
ям их синтез при инфекциях начинается прак-
тически одновременно с IgM, и диагностиче-
ски значимого уровня они достигают в то же 
время или чуть позже. Повышенный уровень 
специфических IgG дает возможность уверен-
но констатировать имевший место контакт 
пациента с инфекционным агентом и факт 
инфицирования в настоящем или в прошлом. 
Более того, повышенная концентрация анти-
тел класса IgG в крови благодаря эффекту 
иммунологической памяти сохраняется доста-
точно долго, иногда пожизненно («стериль-
ный» иммунитет, характерный для вирусных 
инфекций). 

В условиях эпидемической ситуации, 
связанной с COVID-19, обнаружение в крови 
обследуемого антител класса IgG против ви-
руса SARS-CoV-2 свидетельствует о текущем 
или перенесенном ранее заболевании, но не 
является ранним показателем наличия инфек-
ции. В то же время появление IgM-антител 
может указывать на недавнее инфицирование. 
В зависимости от индивидуальной иммуноре-
активности антитела обоих классов в крови 
определяются спустя 5–14 дней после инфи-
цирования и/или появления клинических 
симптомов заболевания. Продолжительность 
обнаружения специфических IgM-антител 
может составлять 2–4 недели с момента их 
появления, IgG-антител – длительное время 
(сроки пока не определены). 

Наряду с основным доказательным ме-
тодом этиологической диагностики инфекций, 
особенно вирусных полимеразной цепной ре-
акцией (ПЦР) в клинике широко применяются 
методы косвенной диагностики инфекцион-
ных заболеваний, к которым относится и 
определение антител к инфекционным аген-
там в биоматериале пациентов. Анализ на 
наличие антител, как и других специфических 
белков в крови, может производиться с при-
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менением самых разных методик – иммуно-
ферментного анализа (ИФА), иммунофлюо-
ресцентного метода (МФА) и иммунохеми-
люминесцентного исследования (ИХЛА), 
масс-спектрометрии и др.  

Одним из вариантов иммунного анализа 
является иммунохроматографический (ИХ) 
метод, сочетающий принципы иммунных ре-
акций (взаимодействие антиген-антитело) и 
хроматографического разделения веществ в 
потоке жидкости на носителе. ИХ-экспресс-
тесты обладают рядом неоспоримых преиму-
ществ перед классическими лабораторными 
методиками. Главные из них – возможность 
получения результата в течение 10-30 минут 
от начала тестирования, что часто является 
решающим для диагностики патологических 
состояний, а также возможность анализа вне 
медицинских лабораторий (даже дома). Как 
правило, ИХ-тесты обладают достаточно хо-
рошими аналитическими характеристиками 
(чувствительность, в меньшей степени специ-
фичность), но несколько уступают классиче-
скому ИФА и ИХЛА (иммунохимическому 
анализу). Одно из основных ограничений ИХ-
тестов – возможность лишь качественного 
обнаружения определяемых веществ, хотя 
существуют и тесты для полуколичественного 
анализа (например, наркотических и психо-
тропных веществ в моче). 

ИХ-экспресс-тесты на антитела к возбу-
дителю COVID-19 предназначены в первую 
очередь для использования в режиме Point-Of-
Care (по месту оказания медицинской помо-
щи) или для массовых скрининговых иссле-
дований. В соответствии с действующими 
нормативными документами использоваться в 
медицинских целях могут только тест-
системы, имеющие регистрационное удосто-
верение Росздравнадзора и разрешенные для 
применения в РФ. Исследования могут про-
водиться обученным медицинским персона-
лом в организациях, имеющих лицензию по 
клинической лабораторной диагностике или 
лабораторной диагностике. Однако при нали-
чии определенных условий (возможность взя-
тия капиллярной крови, соблюдение правил 
асептики и антисептики) возможно использо-
вание ИХ-тестов в иных ситуациях. 

Необходимо отметить, что ИХ-
тестирование не подменяет обнаружения РНК 
коронавируса методом ПЦР, наиболее досто-
верно выявляющим факт инфицированности. 
Но обнаружение антител позволяет выявить 
переболевших пациентов, перенесших забо-
левание бессимптомно (вирусоносительство) 
или поздно обратившихся за помощью (через 

2-3 недели от начала заболевания). Результа-
ты исследований также важны для оценки ре-
альной заболеваемости COVID-19 и темпов 
формирования коллективного иммунитета 
среди населения. Указанные исследования 
имеют прикладное значение для выявления 
переболевших лиц (реконвалесцентов), кото-
рые могут быть донорами плазмы (особенно 
при высоком уровне специфических IgG). 
Значение ИХ-тестов может дополнительно 
возрасти при определении контингента, под-
лежащего вакцинации. Немаловажно, что для 
тестирования может использоваться не только 
сыворотка или плазма (как для других видов 
иммуноанализа), но и цельная кровь, что зна-
чительно ускоряет и облегчает применение 
тест-систем в случаях, когда невозможны 
обычные клинико-лабораторные процедуры. 

На рисунке отражена информативность 
различных прямых и непрямых методов этио-
логической диагностики, направленной на 
обнаружение вируса SARS-CoV-2 в различ-
ных средах и в различные фазы течения 
COVID-19 [1]. 

С использованием ИХ-тестов возможно 
обследование следующих категорий лиц: 

1. Вернувшиеся на территорию 
РФ без признаков респираторных заболеваний.  

2. Лица, контактировавшие с 
больным COVID-2019 более 2-х недель назад, 
но имеющие отрицательный результат ПЦР 
(возможно, бессимптомно перенесенное забо-
левание). 

3. Пациенты с диагнозом внеболь-
ничная пневмония, имеющие отрицательный 
результат ПЦР (возможна инфекция COVID-19, 
перенесенная более 2-3 недель назад); 

4. Лица старше 65 лет, обратив-
шиеся за медицинской помощью с симптома-
ми респираторного заболевания, но имеющие 
отрицательный результат ПЦР (возможна ра-
нее перенесенная бессимптомная инфекция); 

5. Медицинские работники, име-
ющие риск инфицирования на рабочих ме-
стах, при появлении или наличии в анамнезе 
симптомов, не исключающих COVID-2019, но 
имеющих отрицательный результат ПЦР 
(возможно бессимптомно перенесенное забо-
левание). 

6. Лица, находящихся в учрежде-
ниях постоянного пребывания (учебно-
воспитательные учреждения закрытого типа, 
дома-интернаты, учреждения федеральной 
службы исполнения наказаний и др.) и персо-
нал таких организаций (в ходе диспансерного 
наблюдения вне зависимости от наличия 
симптомов заболевания). 
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Рис. Вероятность обнаружения вируса SARS-CoV-2 методом ПЦР в биоматериале  

и специфических IgM- и IgG- антител в крови в различные фазы течения COVID-19 
 

Возможно тестирование лиц с призна-
ками острой респираторной инфекции (по ре-
комендации медицинского работника), а так-
же любых желающих оценить собственную 
иммунную «защиту» против вируса (по нали-
чию специфических IgG). 

ИХ-тест-системы разных производите-
лей могут несколько различаться по техноло-
гии анализа, но принципы определения у них 
общие. Не вдаваясь в подробности аналитиче-
ского процесса, можно отметить, что антитела 
IgG и IgM из образца в ходе проведения теста 
связываются со специфическими антигенами, 
нанесенными на поверхность окрашенных 
микрочастиц, и с антителами против имму-
ноглобулинов, нанесенными на тест-полоску. 
При их взаимодействии в течение 10-30 минут 
образуется комплекс в форме цветных линий. 

Но корректный результат теста возмо-
жен лишь при строгом соблюдении условий, 
позволяющих предотвратить получение недо-
стоверных данных. Нельзя использовать ИХ-
тест, если пакетик из фольги надорван или 
тест-кассета сломана. 

Перед проведением анализа компо-
ненты ИХ-тест-систем (кассеты в пакетиках, 
реагенты) следует выдержать при комнат-
ной температуре не менее 30 мин. Провести 
тест нужно не позднее чем через 10 минут 
после вскрытия пакетика и извлечения кас-
сеты (картриджа). Нельзя прикасаться к те-
стовой зоне кассеты. При выполнении теста 
следует СТРОГО соблюдать инструкцию 
производителя. 

Считывание результатов анализа прово-
дится спустя 15-20 минут после внесения об-
разца. Результат может быть недостоверен, 
если прошло более 20 минут. Учитывать ре-
зультаты в тестовой зоне кассет можно лишь 
при появлении четко окрашенной линии в 
контрольной зоне (дальней от места внесения 
образца). Если контрольная линия не появи-
лась, тест бракуется. 

Обобщая приведенный материал, мож-
но сформулировать следующие рекомендации 
по применению и интерпретации результатов 
ИХ-экспресс-тестов при обследовании лиц, 
подозрительных на инфекцию COVID-19: 

Положительный результат теста на ан-
титела IgM и IgG: человек инфицирован (бо-
лее чем 5-14 дней назад). 

Положительный результат теста на ан-
титела IgG, отрицательный – на IgM: человек 
перенес заболевание ранее. 

Отрицательный результат тестов на IgM 
и IgG: человек не инфицирован (отсутствие 
антител в образце), человек может быть ин-
фицирован, но концентрация антител ниже 
порога определения (первые часы-дни после 
инфицирования, иммунодефицитное состоя-
ние), неправильный сбор образцов (выжима-
ние крови из пальца), нарушение технологии 
тестирования (температурный режим, техника 
анализа). 

Примечания:  
 Если нет достоверной инфор-

мации о ранее перенесенной инфекции 
COVID-19, то при всех положительных ре-
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зультатах тестов на IgM- и IgG-антитела к 
SARS-CoV-2 необходимо ПЦР-исследование 
на РНК вируса, а обследуемый должен рас-
сматриваться как потенциально инфициро-
ванный и подлежащий изоляции / самоизоля-
ции до получения результата ПЦР. 

 У пациентов, страдающих рев-
матоидным артритом и другими аутоиммун-
ными заболеваниями, а также другими ост-
рыми инфекциями вирусной и/или бактери-
альной природы, могут быть ложноположи-
тельными результаты определения специфи-
ческих IgM-антител. 

 Классический иммунофер-
ментный анализ (ИФА) на IgM- и IgG-
антитела, как правило, более чувствителен по 
сравнению с ИХ-тестами. 

 Учет и фотодокументирование 
результатов ИХ-тестов возможны между 15- и 
20-й минутами после внесения биоматериала. 
Спустя 20 минут и более результаты могут 
стать недостоверными. 

 Отрицательный результат ИХ-
теста не исключает инфицирование вирусом 
SARS-CoV-2 и должен учитываться совмест-
но с данными других клинических, лабора-
торных и инструментальных исследований. 
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МАРКЕТИНГОВЫЙ АНАЛИЗ РЫНКА МЕДИЦИНСКИХ МАСОК  

И РЕСПИРАТОРОВ 
ФГБОУ ВО «Башкирский государственный медицинский университет»  

Минздрава России, г. Уфа 
 
В статье представлена классификация и характеристики средств индивидуальной защиты (лицевых масок и респирато-

ров). Проведен маркетинговый анализ рынка лицевых масок в аптечных организациях Республики Башкортостан, в том 
числе и по ценовым предложениям. 

Ключевые слова: средства индивидуальной защиты, медицинские маски, респираторы, аптечные организации, марке-
тинговые исследования. 
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MARKETING ANALYSIS OF THE MARKET OF MEDICAL MASKS  
AND RESPIRATORS  

The article presents the classification and characteristics of individual protective equipment (face masks and respirators). The 
marketing analysis of the market of face masks in pharmacy organizations of the Republic of Bashkortostan, including price offers, 
was carried out. 
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