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Острый коронарный синдром (ОКС) – жизнеугрожаю-
щие состояние, которое характеризуется тромбозом 

коронарных артерий, в результате чего происходит по-
вреждение кардиомиоцитов [1].

Основным методом лечения данной патологии является 
чрезкожная коронарная реваскуляризация (ЧКР) с импланта-
цией стентов, раннее проведение которой (в первые 12 часов 
от появления первых симптомов заболевания) позволяет 
снизить частоту развития неблагоприятных исходов [1].

Пациенты с ОКС поступают в лечебные учреждения 
в экстренном порядке и без предварительного обследова-
ния. В связи со сложной эпидемиологической обстановкой, 
вызванной массовым распространением вируса SARS-
CoV‑2 (Severe Acute Respiratory Syndrome Corona Virus 
2; коронавирус типа 2, вызывающий тяжелый острый 
респираторный синдром), поступление этих пациентов 
в лечебное учреждение является фактором риска развития 
инфекционного заболевания у персонала лечебного учреж-
дения и пациентов, находящихся на лечении. Поэтому для 
снижения риска развития новой коронавирусной инфек-
ции (Coronavirus Disease 2019, COVID‑19) необходима ее 
своевременная и точная диагностика.

Диагностика COVID‑19 осуществляется на основании 
клинических, инструментальных и лабораторных методов 
исследования [1, 2, 3].

Клинические признаки инфекции многочисленны 
и вариабельны. Так, показано, что лихорадка может наблю-

даться в 75 %, слабость – в 50 %, кашель – в 48 %, одышка – 
в 52 %, нарушение обоняния – в 68 %, энтерит – в 15 %, 
рвота – в 10 %, миалгия – в 40 %, артралгия – в 30 % случаев. 
В то же время в литературе имеются данные о малосим-
птомной и бессимптомной манифестации инфекции [2].

Инструментальные методы исследования (компью-
терная томография органов грудной клетки) у пациентов 
с пневмонией позволяют выявить типичные изменения – 
уплотнения легочной ткани округлой формы по типу «ма-
тового стекла» с различной локализацией. В то же время 
COVID‑19 может протекать без поражения легких [3].

Для лабораторной диагностики COVID‑19 использу-
ются молекулярно-генетические и серологические методы 
исследования.

Молекулярно-генетические методы исследования 
позволяют выделить РНК вируса SARS-CoV‑2 в мазках 
из носо-, ротоглотки с помощью метода амплификации 
нуклеиновых кислот (МАНК). РНК вируса в мазках носо-, 
ротоглотки обнаруживается в первые дни появления кли-
нических симптомов COVID‑19 и до 9–10-го дня болезни, 
с пиком количества копий РНК на 4-е сутки заболевания [4].

Серологические методы исследования, основанные 
на взаимодействии антигена и антитела, позволяют вы-
являть специфические антитела (АТ) к SARS-CoV‑2 [4]. 
В 2020 году на отечественном рынке было представлено 
более 100 тест-систем для выявления АТ к SARS-CoV‑2 
с разными диагностическими характеристиками.
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Цель исследования: изучить значение серологических 
тест-систем для выявления АТ к SARS-CoV‑2 в экстренной 
кардиохирургии.

Материалы и методы исследования
Исследование было проведено на  базе ФГБУ 

«Федеральный центр сердечно-сосудистой хирургии» 
(г. Астрахань). С июля 2020 года по декабрь 2020 года по-
ступило 495 пациентов с ОКС (225 мужчин, 270 женщин), 
из них 260 пациентов с острым инфарктом миокарда (ИМ), 
235 пациентов с нестабильной стенокардией. Возраст 
пациентов варьировал от 40 до 88 лет, в среднем составил 
61,68 ± 2,40 года.

При поступлении в приемное отделение стационара 
у каждого пациента был собран эпидемиологический ана-
мнез; каждому были выполнены термометрия, оксиметрия, 
электрокардиография; у каждого больного произведено 
взятие биологического материала для ПЦР-исследования 
на COVID‑19 и выявления АТ к SARS-CoV‑2. Всем паци-
ентам выполнена компьютерная томография (КТ) органов 
грудной клетки.

ПЦР исследования на COVID‑19 проводились в лабо-
ратории Роспотребнадзора АО.

Для обнаружения АТ к SARS-CoV‑2 у пациентов с ОКС 
использовали две тест-системы. Обе зарегистрированы 

на территории Российской Федерации, в качестве антигена 
в них использован нуклеокапсидный белок SARS-CoV‑2.

Первая тест-система (Core Technology, Китай), основан-
ная на иммунохроматографическом анализе (ИХА), позво-
ляла выявлять в крови IgM и IgG к SARS-CoV‑2. Упаковка 
состояла из 25 кассет, каждая кассета заключена в индивиду-
альную упаковку. Определение IgM и IgG производили одно-
временно на одной диагностической кассете. Биологическим 
материалом являлась капиллярная кровь. Оценка результатов 
исследования проводилась визуально через 10 минут после 
внесения биологического материала и буфера.

Вторая тест-система, использующая иммухемилюми-
несцентный анализ (ИХЛА) на автоматическом анализаторе 
«Cobas е411» (Roche Diagnostics, Германия), позволяла 
выявлять суммарные АТ к SARS-CoV‑2. Биологическим 
материалом являлась сыворотка крови, для получения 
которой требовалась предварительная пробоподготовка – 
центрифугирование в течение 10 минут при 1500 об./мин. 
Оценка результатов исследования на АТ осуществлялась 
качественно: отрицательный или положительный результат.

Результаты исследования и их обсуждение
Результаты ПЦР-исследования на COVID‑19, выяв-

ления АТ к SARS-CoV‑2 и примерный объем выявленных 
изменений легких на КТ представлены в таблице.

Таблица
Результаты ПЦР-исследования на COVID‑19, выявление антител к SARS-CoV‑2 и КТ легких у пациентов с ОКС

Пациент ПЦР-исследования 
на COVID‑19

АТ к SARS-CoV‑2
КТ легких, степень 
поражения легкихИХА ИХЛА

Ig M Ig G Суммарные АТ

1 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑1–2

2 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑1–2

3 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑1–2

4 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑2

5 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑1–2

6 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑1–2

7 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑2

8 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑1–2

9 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑1–2

10 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑1–2

11 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑2

12 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑1

13 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑1

14 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑2

15 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑1–2

16 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑1

17 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑2

18 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑1

19 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑1

20 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑2

21 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑1

22 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑1–2

23 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑2
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При поступлении в стационар у пациентов с ОКС кли-
нических признаков острого респираторного заболевания 
не выявлено, тяжесть состояния пациентов была обуслов-
лена клиникой ОКС.

В приемном отделении был проведен ИХА, который 
позволил выявить у 37 пациентов (22 женщины, 15 
мужчин) из 495 Ig M и Ig G к SARS-CoV‑2, что соста-
вило 7,47 % случаев от общего количества больных 
(см. табл.).

Для минимизации доли ложноположительных резуль-
татов мы использовали описанный в литературе алго-
ритм двухэтапного тестирования [4]: для подтверждения 
наличия АТ у пациентов с ОКС использовали вторую 
тест-систему, основанную на ИХЛА. Результаты ИХЛА 
показали наличие суммарных АТ у 25 пациентов из 37 
(см. табл.).

Всем пациентам с ОКС была проведена КТ. У 25 
пациентов с ОКС были выявлены изменения в легких: 
у 10 (40 %) пациентов степень поражения легких со-
ставила КТ‑1–2, у 8 (32 %) – КТ‑2, у 7 (28 %) – КТ‑2 
(см. табл.). Обращает внимание на себя тот факт, что 
наличие суммарных АТ в крови коррелировало с по-
ражением легких.

Пациентам была выполнена коронарография, на кото-
рой выявлено многососудистое поражения коронарных 
сосудов, с последующей ЧКР и имплантацией стентов.

Пациенты с положительными результатами на АТ 
к SARS-CoV‑2 после проведения ЧКР были переведе-
ны в «красную зону» до получения результатов ПЦР-
исследования, которые были получены через 12–24 часа 
с момента взятия биологического материала, и у всех 
пациентов (495) результаты ПЦР были отрицательными.

На основании результатов лабораторного и инструмен-
тального обследования больных с ОКС необходимо было 
определить тактику ведения пациентов. В нашем случае 
отрицательные результаты ПЦР на COVID‑19 стали при-
чиной возникших трудностей в интерпретации результатов 
серологических исследований и определении тактики ве-
дения пациентов. Учитывая корреляцию между наличием 

АТ и поражением легких, 25 пациентам был поставлен 
диагноз «COVID‑19». Пациенты для дальнейшего лечения 
были переведены в COVID-госпиталь.

У 12 пациентов без поражения легких результат иссле-
дования на АТ к SARS-CoV‑2 методом ИХА был оценен 
как ложноположительный. Повторные ПЦР-исследования 
на SARS-CoV‑2 были также отрицательными. Пациенты 
для дальнейшего лечения были переведены в кардиохи-
рургическое отделение, в котором находились в среднем 
3,50 ± 0,86 дня, и были выписаны в удовлетворительном 
состоянии.

Серологические методы исследования (ИХА, ИХЛА) 
позволяют выявить отдельные (IgA, Ig G, IgM или 
IgG/IgM) или суммарные АТ к SARS-CoV‑2. Согласно 
«Временным методическим рекомендациям по профи-
лактике, диагностике и лечению Covid‑19, версия 10», 
исследование АТ к SARS-CoV‑2 рекомендуется проводить: 
в качестве дополнительного метода диагностики острой 
инфекции или при невозможности исследования мазков 
с помощью МАНК, в том числе при госпитализации 
в стационар по поводу соматической патологии; для 
выявления лиц с бессимптомной формой инфекции; 
для установления факта перенесенной ранее инфекции 
при обследовании групп риска и проведении массового 
обследования населения для оценки уровня популяци-
онного иммунитета [5].

Результаты исследования, в том числе результаты 
выявления АТ к SARS-CoV‑2, могут повлиять на так-
тику ведения пациентов. Поэтому при интерпретации 
результатов серологических исследований следует 
учитывать вероятность получения ложноположитель-
ных результатов. Ложноположительные результаты 
при определении АТ возможны в случае перекрестной 
реакции АТ в тесте на SARS-CoV‑2 с АТ к коронавиру-
сам, которые присутствовали в популяции до возник-
новения COVID‑19. Вероятность получения ложнопо-
ложительного результата связана со специфичностью 
теста: чем она выше, тем меньше вероятность ложного 
результата [6]. Также причинами ложноположительных 

24 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑1

25 Отрицательный Положительный Положительный Положительный КТ‑2

26 Отрицательный Положительный Положительный Отрицательный Отсутствуют

27 Отрицательный Положительный Положительный Отрицательный Отсутствуют

28 Отрицательный Положительный Положительный Отрицательный Отсутствуют

29 Отрицательный Положительный Положительный Отрицательный Отсутствуют

30 Отрицательный Положительный Положительный Отрицательный Отсутствуют

31 Отрицательный Положительный Положительный Отрицательный Отсутствуют

32 Отрицательный Положительный Положительный Отрицательный Отсутствуют

33 Отрицательный Положительный Положительный Отрицательный Отсутствуют

34 Отрицательный Положительный Положительный Отрицательный Отсутствуют

35 Отрицательный Положительный Положительный Отрицательный Отсутствуют

36 Отрицательный Положительный Положительный Отрицательный Отсутствуют

37 Отрицательный Положительный Положительный Отрицательный Отсутствуют
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результатов для любых серологических тестов могут 
быть заболевания соединительной ткани, эндокринной 
системы, герпес, новообразования, инфекции верхних 
дыхательных путей, иммунные антитела системы АВО 
[7, 8, 9, 10].

Проведенное нами исследование показывает, что 
для минимизации ложноположительных результатов 
необходимо использование подтверждающих тестов или 
алгоритма двухэтапного тестирования [4, 11]. В качестве 
подтверждающего теста мы использовали набор для 
определения суммарных АТ с помощью ИХЛА. На се-
годняшний день показано преимущество определения 
суммарных АТ к SARS-CoV‑2. Тестирование именно 
в формате суммарных АТ или IgG к SARS-CoV‑2 реко-
мендуется проводить еженедельно всем медработникам 
до положительного результата, также при использовании 
алгоритма последовательного тестирования пациен-
тов тест с возможностью выявления всех классов АТ 
определен в качестве референтной (верифицирующей) 
системы. Это связано с тем, что при COVID‑19, в от-
личие от других инфекций, IgM и IgG обнаружива-
ются в крови практически одновременно, появление 
их наблюдается в среднем на 8–10-й день от начала 
появления первых симптомов заболевания [11]. Таким 
образом, для повышения информационной значимости 
серологических тест-систем необходимо использовать 
две тест-системы.
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