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Аннотация
Массовая заболеваемость COVID-19 создаёт нагрузку на 
диагностические лаборатории, что может негативно вли-
ять на точность проводимых исследований и приводить к 
увеличению ложноположительных результатов анализа. 
Целью работы была оценка частоты возникновения 
ложноположительных результатов определения IgM к 
SARS-CoV-2 и выявление особенностей пациентов с та-
кими результатами. 
Материалы и методы. В ретроспективном исследовании 
приняли участие 102 человека: 1) медицинские сотрудники с 
двукратными положительными результатами IgM и отрица-
тельными IgG к SARS-CoV-2; 2) сотрудники с двукратными 
отрицательными результатами IgM и IgG; 3) контрольная 
группа – пациенты с коронавирусной инфекцией, находив-
шиеся в стационаре на лечении. Лабораторное обследование 
включало определение маркеров аутоиммунных заболева-
ний и антител к SARS-CoV-2 с использованием различных 
методов (иммунохроматический анализ, иммунохимилюми-
несцентный анализ (ИХЛА), иммуноферментный анализ), а 
также определение вирус-нейтрализующих антител (ВНА). 
Результаты. В группах 1 и 2 выявлены случаи хрони-
ческого аутоиммунного тиреоидита (8%), псориаза (4%), 

Summary
The widespread occurrence of COVID-19 places significant 
pressure on diagnostic laboratories, potentially compromising 
the accuracy of tests performed and leading to an increase in 
false-positive results. 
The aim was to assess the incidence of false-positive IgM results 
to SARS-CoV-2 and to identify the characteristics of patients 
with such results. 
Materials and Methods. 102 participants were included in 
this retrospective study: 1) medical staff with double positive 
IgM and negative IgG results to SARS-CoV-2; 2) staff with 
double negative IgM and IgG results; 3) control group – 
patients with coronavirus infection who were hospitalised for 
treatment. Laboratory examination included determination 
of autoimmune disease markers and antibodies to SARS-
CoV-2 using different methods (ICA, IHLA, ELISA), and 
determination of virus-neutralising antibodies. 
Results. Groups 1 and 2 showed cases of chronic autoimmune 
thyroiditis (8%), psoriasis (4%), non-specific ulcerative colitis 
(1.5%) and antiphospholipid syndrome (1.5%). There were no 
statistically significant differences in the incidence of chronic 
diseases or markers of autoimmune diseases between study 
groups 1 and 2. In the first group, 13% of participants were 
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неспецифического язвенного колита (1,5%) и антифосфо-
липидного синдрома (1,5%). При сравнении встречаемо-
сти хронических заболеваний, а также маркеров аутоим-
мунных заболеваний не было установлено статистически 
значимых различий между исследуемыми группами 1 и 
2. В первой группе, при использовании ИХЛА во втором 
образце крови, отрицательный результат определения 
IgM к SARS-CoV-2 был зафиксирован у 13% участников, 
положительные или сомнительные результаты в других 
тест-системах варьировались от 29% до 59% наблюдений. 
Сероконверсия по IgG, определяемая методом ИХЛА, не 
была зарегистрирована ни в одном из тестов в первой 
группе. Таким образом, наиболее убедительным доказа-
тельством ложноположительности антител к SARS-CoV-2 
является отсутствие сероконверсии по IgG, выявленное 
при исследовании методом «парных сывороток» с одной 
тест-системой. В целях контроля сроков сероконверсии 
было проведено обследование пациентов с COVID-19 
(Группа 3): сыворотки крови всех пациентов содержали 
IgG к SARS-CoV-2 на 17-19 день заболевания. 
Заключение. Статистически значимого влияния сопут-
ствующей аутоиммунной патологии на ложноположи-
тельные результаты IgM к SARS-CoV-2 не выявлено. Тем 
не менее, выявлена вероятность повторного получения 
ложноположительных результатов при использовании 
тест-систем на схожих антигенах. 

Ключевые слова
SARS-CoV-2, COVID-19, IgM, IgG, ВНА, ложноположи-
тельный результат.

negative for SARS-CoV-2 IgM when ICLA was used in the 
second blood sample; positive or doubtful results with other 
test systems ranged from 29% to 59% of observations. IgG 
seroconversion as determined by ICLA was not detected in 
any of the tests in the first group. Thus, the most convincing 
evidence of false-positive antibody to SARS-CoV-2 is the 
absence of seroconversion by IgG detected in the paired 
serum study with one system. To monitor the timing of 
seroconversion, COVID-19 patients (group 3) were tested: 
sera from all patients contained IgG to SARS-CoV-2 on days 
17-19 of illness. 
Conclusion. No statistically significant effect of concomitant 
autoimmune pathology on false-positive IgM results to SARS-
CoV-2 was found. However, the likelihood of repeated false-
positive results was determined when using test systems with 
similar antigens. 

Keywords
SARS-CoV-2, COVID-19, IgM, IgG, NAT, false positive 
results.

Введение
Пандемия COVID-19 5 мая 2023 г. была при-

знана заболеванием, более не являющимся чрез-
вычайной ситуацией в области мирового здра-
воохранения. Однако, несмотря на завершённый 
статус пандемии, SARS-CoV-2 продолжает цирку-
лировать во всех странах мира, что требует про-
должения проведения профилактических мер, 
диагностики новых случаев и лечения пациентов.

Для диагностики COVID-19 в настоящее вре-
мя используются как молекулярно-биологиче-
ские методы для выявления вирусной РНК в 
клиническом материале, так и иммунологические 
тесты для выявления белков-антигенов вируса и 
антител к нему [1]. Необходимо учитывать, что 
массовый характер заболеваемости неизменно 
накладывает ограничения на точность проведе-
ния диагностики. В частности, при необходимо-
сти проведения строгих противоэпидемических 
мероприятий и обязательного тестирования 
для определённых контингентов, закреплённых 
законодательно, возникает вопрос о ложнополо-
жительных результатах тестирования, которые 
сильно зависят от специфичности тестов [2]. 
В настоящее время ограниченное количество 
работ посвящено теме ложноположительных 
результатов определения антител к SARS-CoV-2 

в сыворотке крови, однако встречаются описания 
клинических случаев с ложноположительными 
результатами, но они носят единичный харак-
тер и часто выявлены на фоне течения другого 
заболевания [3-5]. В то же время при прогно-
зировании влияния чувствительности и спец-
ифичности на результаты тестов определения 
антител, при распространённости заболевания 
в популяции в 5%, и специфичности теста в 99%, 
на 100 тысяч населения 950 человек получат 
ложноположительный результат [6]. Так, частота 
ложноположительных результатов определения 
IgM к SARS-CoV-2 при специфичности тестов 
98,7% и распространённости заболевания в 5% 
составляет 6-27 на 1000 человек, а при распро-
странённости в 20% – 5-22 на 1000 человек [7]. 
Такая распространённость ложноположитель-
ных результатов будет неизбежно приводить к 
организационным проблемам у людей с лож-
ноположительными результатами в случае не-
обходимости проведения карантинных и других 
противоэпидемических мероприятий. Например, 
согласно нормативным документам в г. Москве, в 
случае оказания плановой медицинской помощи 
необходимо иммунологическое исследование 
на наличие антител к SARS-CoV-2 [8,9]. В то 
же время нет чёткого алгоритма действий для 

Инфектология: Клиниколабораторная характеристика пациентов с ложноположительным результатом определения IgM к SARSCoV2
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пациентов с ложноположительным результатом 
определения IgM к SARS-CoV-2, что затрудняет 
получение плановой медицинской помощи [10]. 
Более того, пациент с ложноположительным 
результатом определения IgM к SARS-CoV-2 не-
избежно подвергается дальнейшей диагностике, 
которая не всегда даёт однозначные результаты.

Возникновение ложноположительных резуль-
татов определения IgM может быть связано с эн-
догенными факторами: аутоиммунные заболева-
ния, наличие гетерофильных антител, лизоцима, 
комплемента и перекрёстных антител [11–13]. 
Однако данные исследований неоднозначны, и 
данная проблема требует дальнейшего изучения 
в контексте диагностики COVID-19.  

Целью работы была оценка частоты возник-
новения ложноположительных результатов опре-
деления IgM к SARS-CoV-2 с использованием 
различных тест-систем и выявление особенно-
стей пациентов с такими результатами, таких как 
наличие аутоиммунных заболеваний в анамнезе 
или иммунологических маркеров аутоиммунных 
заболеваний. Исследование методом «парных сы-
вороток» с определением сероконверсии по IgG 
использовали для установления «истинности» 
результата IgM [14].

Материалы и методы
В рамках настоящей работы было проведено 

пилотное ретроспективное нерандомизиро-
ванное одноцентровое исследование в период с 
08.07.2020 до 01.10.2020. Объём выборки не был 
предварительно определён. Этическое заключе-
ние получено в локальном этическом комитете 
ФБУН «Центрального научно-исследовательско-
го института эпидемиологии Роспотребнадзора», 
протокол № 105 от 08.07.2020. 

Для осуществления межгруппового сравнения 
были сформированы две экспериментальные 
группы (1 и 2). Дополнительно была создана 
контрольная группа (группа 3) с целью уточнения 
реальных сроков сероконверсии по IgG.

Группа 1 исследования представляет собой 
экспериментальную группу, состоящую из 34 
сотрудников ГБУЗ «Городская клиническая боль-
ница № 52 Департамента здравоохранения горо-
да Москвы» (ГБУЗ «ГКБ 52 ДЗМ»). Участники 
группы были отобраны на основании наличия 
двукратно положительных результатов определе-
ния IgM к SARS-CoV-2 и отрицательных резуль-
татов определения IgG к SARS-CoV-2 в парных 
сыворотках, собранных с интервалом не менее 14 
дней. Все участники не проявляли клинических 
симптомов COVID-19 и не имели положительных 

результатов исследования носоглоточных мазков 
на РНК SARS-CoV-2 в ходе еженедельного скри-
нингового обследования, проводимого в течение 
их работы в ГБУЗ «ГКБ 52» до включения в иссле-
дование и в течение месяца после его завершения.

Группа 2 представляет собой негативную кон-
трольную группу, сформированную с целью 
сравнения клинико-лабораторных данных с экс-
периментальной группой. В состав группы вошли 
34 сотрудника ГБУЗ «ГКБ 52 ДЗМ», отобран-
ные методом парного подбора к первой группе. 
Критериями включения в контрольную группу 
являлись: наличие двукратных отрицательных 
результатов определения антител IgM и IgG к 
SARS-CoV-2 в парных сыворотках, взятых с ин-
тервалом не менее 14 дней, отсутствие клиниче-
ских проявлений COVID-19, а также отсутствие 
положительных результатов исследования но-
соглоточных мазков на РНК SARS-CoV-2 в ходе 
еженедельного скринингового обследования, 
проводимого в течение времени работы в ГБУЗ 
«ГКБ 52» до включения в исследование и в тече-
ние месяца после. Следует отметить, что у двоих 
участников группы были зарегистрированы слу-
чаи COVID-19 на 18-й и 19-й день после взятия 
второго образца сыворотки, однако, учитывая 
сроки заболевания, мы решили не исключать их 
из исследования.

В группу 3, обозначенную как позитивная 
контрольная группа, вошло 34 пациента, нахо-
дившихся на лечении в ГБУЗ «ГКБ 52 ДЗМ». У 
всех участников данной группы при поступлении 
в стационар были зафиксированы отрицательные 
результаты определения антител IgM и IgG к 
SARS-CoV-2, однако наблюдались клинические 
проявления COVID-19. Также у всех пациентов 
был получен положительный результат иссле-
дования мазков из носоглотки на наличие РНК 
SARS-CoV-2. 

Для сравнения экспериментальной и положи-
тельной контрольной групп был проведён анализ 
амбулаторных диспансерных карт с акцентом 
на изучение хронических заболеваний, а также 
осуществлён устный опрос сотрудников, в ходе 
которого были собраны дополнительные данные 
о наличии хронических заболеваний.

Лабораторные исследования, направленные 
на определение предрасположенности к лож-
ноположительным результатам, выполнялись 
на втором образце сыворотки. Обследование 
включало определение маркеров аутоиммунных 
заболеваний, а также оценку общей концентра-
ции иммуноглобулинов классов A, M и G. Опре-
деление концентрации ревматоидного фактора 
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(РФ) и общей концентрации  иммуноглобулинов 
A, M и G проводилось методом иммунотурбиди-
метрии на анализаторе AU 640 (Beckman Coulter 
Inc., США). Дополнительно были исследованы 
антитела к циклическому цитруллинированному 
пептиду, антинуклеарный фактор, антитела к 
двуспиральной ДНК, антитела к кардиолипину 
и антитела к гликопротеиду с использованием 
наборов для иммуноферментного анализа (ИФА) 
(Euroimmun AG, Германия). Антитела к тирео-
глобулину и антитела к тиреопероксидазе были 
также определены методом ИФА с использовани-
ем анализатора DxI (Beckman Coulter Inc., США).

Лабораторное исследование первой сыворот-
ки на наличие антител к вирусу SARS-CoV-2 было 
осуществлено методом иммунохимилюминес-
центного анализа (ИХЛА) с использованием ана-
лизатора CL-200 (Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Co., Ltd., Китай) (тест-системы лота 
№ 1 SARS-CoV-2 IgM 105-019881-00; SARS-CoV-2 
IgG 105-019882-00; серия 2020050100). Дальней-
шие исследования в группах 1 и 2 выполнялись 
всеми тест-системами параллельно во втором 
образце сыворотки. Дополнительно второй об-
разец сыворотки крови анализировался на на-
личие антител к вирусу SARS-CoV-2 с помощью 
ИХЛА с использованием лота № 2 (SARS-CoV-2 
IgM 105-019881-00; SARS-CoV-2 IgG 105-019882-
00; серия 2020050211). В группе 3 исследования 
парных сывороток выполнялись тест-системой 
ИХЛА, лот № 2. Характеристики использованных 
тест-систем представлены в таблице 1.

Определение вирус-нейтрализующих антител 
(ВНА) было выполнено согласно ранее опублико-
ванной методике [15] в клеточной культуре Vero 
(WHO Biologicals, ВОЗ, Швейцария). Исследова-
ние проводилось на парных образцах сыворотки 
крови, полученных от участников, включённых в 
группы 1 и 2. Сыворотки, которые не проявили 
вирус-нейтрализующей активности в разведении 
1:8, считались негативными.

Статистическая обработка данных проведена 
при помощи пакетов программ MS Excel и IBM 
SPSS 23.0, методами описательной статистики, 
95% доверительные интервалы для долей рассчи-
таны на основе бутстрепа. При расчёте средних 
показателей оценка нормальности распределения 
проводилась при помощи критерия Шапиро-
Уилка. Проверка гипотез о значимости различий 
между независимыми выборками осуществля-
лась при помощи точного критерия Фишера и 
U-критерия Манна-Уитни. Уровень значимости 
различий определён в 5%. 

Результаты

Клиниколабораторное сравнение 
экспериментальной (1) и негативной 
контрольной (2) групп
Средний возраст участников первой и второй 

групп составил 43±12 года. Интервал между за-
борами крови в среднем для группы 1 составил 
49 [34,5-58] дней, в то время как для группы 2 
этот показатель составил 43,5 [39-51,2] дня. В 

Таблица 1. Диагностическая характеристика использованных тест-систем выявления антител к SARS-CoV-2

Метод Производитель, анализатор Антигены SARS-
CoV-2 в составе 
тест-системы

Аналит Чувстви-
тельность, %

Специ-
фичность, %

ИХЛА, 
лот № 1

Shenzhen Mindray Bio-
Medical Electronics Co., Ltd., 
Китай, Mindray CL-2000

N, S IgM 81,7 91,7
IgG 96,3 93,9

ИХЛА, 
лот № 2

Shenzhen Mindray Bio-
Medical Electronics Co., Ltd., 
Китай, Mindray CL-2000

N, S IgM 89,6 93,3
IgG 100 94,9

ИХА Inzek International Trading 
B.V., Нидерланды, ручной 
метод

* IgM 85,0 96,0
IgG 100 98,0

ИФА № 1 NovaTec Immundiagnostica 
GmbH, Германия, ручной 
метод

N IgM 57 100
IgG 100 99,2

ИФА № 2 Euroimmun AG, Германия, 
ручной метод

S1(RBD) IgA 100 92,4
IgG 93,8 99,0

Примечание: ИХЛА – иммунохемилюминесцентный анализ; ИХА  иммунохроматографический анализ; ИФА  иммуноферментный анализ; * – Не указано в ин
струкции производителя.

Инфектология: Клиниколабораторная характеристика пациентов с ложноположительным результатом определения IgM к SARSCoV2
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обеих группах отмечалось преимущественное 
преобладание женщин (91,2%), что, вероятно, 
обусловлено преобладанием женщин среди со-
трудников здравоохранения [16]. В то время как в 
позитивной контрольной группе 3 доля женщин 
составила 47 (30-64) %.

В результате анализа амбулаторных карт и 
опроса лиц из групп 1 и 2 были выявлены сле-
дующие аутоиммунные заболевания: хрониче-
ский аутоиммунный тиреоидит (n=6), псориаз 
(n=3), неспецифический язвенный колит (n=1) 
и антифосфолипидный синдром (n=1) (таблица 
2). Проведённое сравнение данных о наличии 
хронических заболеваний, включая анамнести-
ческую информацию о наличии аутоиммунных 
заболеваний, а также анализ маркеров аутоим-
мунных заболеваний не выявило статистически 
значимых различий между исследуемыми груп-
пами. В общей сложности маркеры аутоиммун-
ных заболеваний были выявлены у 41 участника 
из 68, включённых в обе исследуемые группы, 
что существенно превышает количество лиц, 
проявляющих клинические симптомы данных 
заболеваний (n=11, таблица 2).

Сравнение тестсистем для определения 
антител в SARSCoV2
В ходе параллельного определения антител к 

SARS-CoV-2 с использованием различных тест-
систем во  втором образце сыворотки  в опытной 
группе при применении ИХЛА лот № 1 отрица-
тельный результат был зафиксирован лишь у 9 
участников, в то время как положительные или 
сомнительные результаты по IgM в других тест-
системах сохранялись в диапазоне от 29% до 59% 
наблюдений (таблица 3). Также у 5 пациентов из 
опытной группы были получены положительные 
или сомнительные результаты определения IgG к 
SARS-CoV-2 с использованием ИХЛА-метода. У 
одного из участников были выявлены положитель-
ные результаты по IgA к SARS-CoV-2. В негативной 
контрольной группе положительные или сомни-
тельные результаты по IgM, IgG и IgA к SARS-CoV-2 
были зарегистрированы у 7 человек (таблица 3).

Сероконверсия по IgG методом ИХЛА (двумя 
лотами) не зарегистрирована ни в одном тесте в 
экспериментальной группе 1.

Для проверки достоверности ложнополо-
жительных результатов определения антител 
к SARS-CoV-2 было проведено исследование 
вирус-нейтрализующей активности в первом и 
втором образцах сыворотки крови от участни-
ков, относящихся к группам 1 и 2. Ни у одного из 
участников обеих групп ВНА не было выявлено.

В целях уточнения реальных сроков серокон-
версии по IgG в ИХЛА тест-системе было про-
ведено динамическое обследование пациентов с 
COVID-19 (Группа 3). В среднем разница между 
последним отрицательным и первым положи-
тельным результатом определения IgG составила 
6 дней (Me 6,0 [5;7] дней). Антитела класса G были 
выявлены во всех сыворотках пациентов группы 
3 на 17-19 день заболевания.

Обсуждение
С учётом ожидаемого числа случаев ложно-

положительных результатов (от 5 до 27 на 1000 
исследований) [6], на фоне проведения массово-
го скринингового обследования среди населе-
ния неизбежно возникает вопрос о возможной 
предрасположенности к ложноположительным 
результатам у пациентов. В настоящее время 
в литературе описаны клинические примеры 
ложноположительных результатов определения 
антител к SARS-CoV-2 на фоне других забо-
леваний [3,4]. Такие наблюдения не позволя-
ют полноценно оценить истинное количество 
ложноположительных результатов тестов, как 
и определить особенности, приведшие к таким 
результатам. Нами было предположено наличие 
влияния аутоиммунных заболеваний на получе-
ние ложноположительных результатов, но в ходе 
проведённого исследования данной корреляции 
подтверждено не было, что может быть связано 
с малым размером выборки. А также, с учётом 
описанных клинических случаев [3,4], отсутствие 
различий в нашей выборке можно объяснить 
тем, что у пациентов с установленным аутоим-
мунным диагнозом и у тех, у кого обнаружены 
маркеры аутоиммунных заболеваний, не было 
клинических проявлений на момент обследова-
ния [19]. Несмотря на то, что в анализе общих 
концентраций иммуноглобулинов классов A, 
M и G, выявлено повышение концентрации IgA 
в отрицательной контрольной группе, данная 
информация, ввиду отсутствия клинических 
признаков аутоиммунных заболеваний, скорее 
всего, не является достоверной. Таким образом, 
требуется проведение отдельного исследования 
с формированием выборки пациентов, непо-
средственно страдающих аутоиммунными забо-
леваниями различной степени компенсации для 
определения вклада аутоиммунных заболеваний 
в перекрёстную реактивность антител при выяв-
лении ложноположительного результата.

Другим важным, но вполне предсказуемым, 
результатом нашего исследования является на-
блюдение о «персистенции» ложноположитель-
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Таблица 2. Сравнительный анализ анамнестических данных о хронических заболеваниях и маркерах 
аутоиммунных заболеваний: иммуноглобулины классов A, M, G в группах 1 и 2

Заболевание в анамнезе Наличие в группе 1 
(n=34), n (%, ДИ)

Наличие в группе 2 
(n=34), n (%, ДИ)

p*

Сравнение анамнестических данных о хронических заболеваниях
Гипертоническая болезнь 3 (9, 0-20) 9 (26, 12-42) 0,185
Сахарный диабет 1 (3, 0-10) 1 (3, 0-10) 1
Аутоиммунные заболевания 5 (15, 3-28) 6 (18, 6-31) 0,733
Онкологические заболевания 3 (9, 0-20) 3 (9, 0-19) 1
Бронхиальная астма 3 (9, 0-21) 1 (3, 0-10) 0,613
Болезни опорно-двигательного 
аппарата

5 (15, 3-27) 7 (21, 8-35) 0,751

Патология щитовидной железы 
(по результатам УЗИ)

3 (9, 0-20) 7 (21, 8-35) 0,303

Хронические бактериальные 
заболевания, вне обострения

6 (18, 6-31) 6 (18, 6-31) 1

Сравнение наличия маркеров аутоиммунных заболеваний 
Наличие любого из маркеров у 
пациента

19 (56, 38-72) 22 (65, 48-80) 0,805

Антитела к гликопротеиду (а-ГП) 7 (21, 6-36) 4 (12, 3-23) 0,511
Антитела к тиреопероксидазе 
(а-ТПО)

8 (23, 10-38) 5 (15, 3-28) 0,537

Ревматоидный фактор (РФ), 
суммарный

0 2 (6, 0-14) –**

АТ к циклическому 
цитруллинированному пептиду 
(АЦЦП)

0 4 (12, 3-23) –

Антинуклеарный фактор (АНФ) 2 (6, 0-15) 0 –
Антитела к двуспиральной ДНК 
(анти-дсДНК)

0 1 (3, 0-10) –

Антитела к кардиолипину (а-КЛ) 1 (3, 0-10) 0 –
Антитела к тиреоглобулину (а-ТГ) 0 1 (3, 0-10) –
Сравнение общих концентраций иммуноглобулинов классов A, M, G
IgM 146,5 ±62,1 128,5 ±46,6 0,115
IgA 215,2 ±79,2 245,5 ±97 0,030***
IgG 1179,3 ±206,3 1282,3 ±222,85 0,132

Примечание: * – критерий Фишера; Uкритерий МаннаУитни; ** – проведение сравнения невозможно; *** – разница статистически достоверна.

Таблица 3. Сравнение результатов определения антител к SARS-CoV-2 в различных тест-системах в группах 1 и 2 

Класс антител Метод «Положительно» или 
«сомнительно» в опытной 
группе (n=34), n (%, ДИ)

«Положительно» или «сомнительно» 
в негативной контрольной группе 
(n=34), n (%, ДИ)

IgM ИХЛА лот 1 34 (100) 0
ИХЛА лот 2 20 (59, 41-76) 0
ИХА 15 (44, 29-60) 0
ИФА 1 10 (29, 14-46) 2 (6, 0-16)

IgG ИХЛА лот 1 0 0
ИХЛА лот 2 0 0
ИХА 0 0
ИФА 1 4 (12, 3-23) 3 (9, 0-19)
ИФА 2 1 (3, 0-10) 0

IgA ИФА 2 1 (3, 0-10) 2 (6, 0-15)
Примечание: ИХЛА  иммунохемилюминесцентный анализ; ИХА  иммунохроматографический анализ; ИФА  иммуноферментный анализ.

Инфектология: Клиниколабораторная характеристика пациентов с ложноположительным результатом определения IgM к SARSCoV2
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ных антител. Следует отметить, что исполь-
зованные тест-системы использовали разные 
антигены: в тест-системе NovaTec в качестве ан-
тигена используется N-белок SARS-CoV-2, в тест-
системе Mindray используются рекомбинантные 
N и S-белки SARS-CoV-2 [11], а в тест-системе 
Inzek конкретный антиген не указан в инструк-
ции производителя и в доступной литературе. 
Следовательно, необходимо учесть, что повтор-
ные ложноположительные результаты возможны 
при использовании тест-систем, основанных на 
одинаковых антигенах, и последовательное опре-
деление антител в других тест-системах без учёта 
используемого антигена не всегда позволяет дать 
однозначный ответ.

Очевидным оптимальным вариантом служит 
исследование тест-системой, основанной на дру-
гом антигене, или определение ВНА, но такой под-
ход значительно ограничен как необходимостью 
внедрения двух тест-систем в одном лечебно-про-
филактическом учреждении одновременно, так 
и ограниченной информированностью врачей-
клиницистов о наличии и составе тест-систем, 
используемых в лабораториях. Определение же 
ВНА ограничено научно-исследовательскими 
институтами и не является широкодоступным. 

В то же время результаты нашего исследо-
вания подтверждают эффективность метода 
«парных сывороток» для диагностики COVID-19. 
Учитывая накопленные мировые данные о сроках 
сероконверсии [14,15], согласующиеся с ними 
данные о 96% сероконверсии к 14-му дню в пози-
тивной контрольной группе в нашем исследова-

нии – отсутствие сероконверсии по IgG к SARS-
CoV-2 с интервалом 14 дней является наиболее 
простым и практичным способом выявления 
ложноположительных IgM. Учитывая получен-
ные нами данные – обнаружение у 5 пациентов 
положительных или сомнительных результатов 
определения IgG в ИФА тест-системах и отсут-
ствие положительных результатов в изначально 
используемой ИХЛА системе, справедливо пред-
положить, что исследование «парных сывороток» 
должно проводиться в той же тест-системе, что и 
первое исследование, что, однако, лишь упрощает 
использование этого метода.

Выводы
Нами не выявлено значимого влияния со-

путствующей аутоиммунной патологии или ряда 
хронических заболеваний на получение ложно-
положительных результатов определения IgM 
к SARS-CoV-2. Продемонстрирована высокая 
вероятность повторного определения ложнополо-
жительных IgM к SARS-CoV-2 при использовании 
тест-систем, основанных на схожих антигенах, 
что не исключает более однозначные результаты 
при использовании тест-систем, основанных на 
других антигенах.

Наиболее однозначным ответом на вопрос о 
ложноположительности антител к SARS-CoV-2, 
учитывающим доступность и простоту, явля-
ется отсутствие сероконверсии по IgG к SARS-
CoV-2, выявленное при исследовании методом 
«парных сывороток», с использованием одной  
тест-системы.
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Инфектология: Клиниколабораторная характеристика пациентов с ложноположительным результатом определения IgM к SARSCoV2


