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СПИСОК ИСПОЛЬЗОВАННЫХ СОКРАЩЕНИЙ 

БЛПР  – биологически ложноположительные результаты исследова-

ния в иммунологических (серологических) реакциях на  

сифилитическую инфекцию; 

ДЭ – диагностическая эффективность; 

ИБ – иммуноблоттинг (ИБ-IgM и ИБ-IgG – модификации ис-

следования с дифференцированным определением антител 

соответственно класса М или G); 

ИППП  –  инфекции, передаваемые половым путём;  

ИФА –  иммуноферментный анализ; 

КДЛ – клиническая диагностическая лаборатория; 

КС – клиническая специфичность; 

КЧ – клиническая чувствительность; 

ППР
 +

 и ППР 
-
 - отношение правдоподобия соответственно положительных и 

отрицательных результатов лабораторного исследования; 

ПЦ
+
 и ПЦ

-
 – предсказательная ценность положительных и отрицательных 

результатов исследования; 

ОП – оптическая плотность, спектрофотометрический показатель 

оценки интенсивности окрашивания раствора в реакционной 

лунке при ИФА (ОПi – значение ОП в реакционной лунке с 

исследуемым образцом; ОПК- и ОПК+ - значения ОП соот-

ветственно с отрицательным и положительным контрольны-

ми образцами; ОПcut off - значение ОП критическое, соответ-

ствующее уровню аналитической чувствительности метода 

исследования);  

РИФ – реакция непрямой иммунофлюоресценции (РИФабс/200 - мо-

дификации теста для повышения специфичности исследова-

ния путем абсорбции неспецифических антител или разведе-

нием в 200 раз; РИФIgM и РИФIgG - модификации исследо-

вания с дифференцированным определением антител соот-

ветственно класса М или G); 

РПГА  – реакция пассивной гемагглютинации; 
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РУ – регистрационное удостоверение медицинских изделий, 

дающее разрешение к их применению в медицинских учре-

ждениях Российской Федерации; 

ФО  – Федеральные округа Российской Федерации (СЗФО -  

Северо-западный, ЦФО - Центральный, ЮФО - Южный, 

СКФО - Северокавказский, ПрФО - Приволжский, УФО - 

Уральский, СФО - Сибирский, ДВФО – дальневосточный); 

Fab  – fragment antigen binding, антигенсвязывающий фрагмент в 

структуре иммуноглобулина; 

Fc  – fragment crystallizable, фрагмент иммуноглобулина, способ-

ный к кристаллизации; 

FTA  – Fluorescent Treponemal Antibody Test (зарубежный аналог  

реакция иммунофлюоресценции, РИФ); 

Ig  – Immunoglobulin, иммуноглобулины; 

kDa  – килодальтон, единица измерения молекулярной массы;  

STI  – Sexual Transmetted Infections - инфекции, передаваемые по-

ловым путем; 

T. pallidum  –  Treponema pallidum, бледная трепонема - возбудитель сифи-

лиса. 
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ВВЕДЕНИЕ 

Характер работы: клинико-лабораторный. 

Аннотация:  

Сифилитическая инфекция является антропонозным заболеванием, вы-

зываемым - Treponema pallidum. При этой инфекции происходит преимуще-

ственно половой путь передачи инфекционного агента от больного человека 

здоровому. Возможны также: вертикальный путь - в результате внутриут-

робного инфицирования плода от больной сифилисом матери (врождённый 

сифилис) и гемотрансфузионный путь - заражение реципиента при перели-

вании ему инфицированной донорской крови (Овчинников Н.М., 1956; 

Аковбян В.А. и др., 1998, 2007; Скрипкин Ю.К. и др. 1999; Goh B.T. et al., 

2001; UK National Guidelines, 2008).  

Сифилис характеризуется длительным хроническим течением с посте-

пенным вовлечением в патологический процесс различных систем органов и 

развитием тяжелых осложнений (Скрипкин Ю.К. и др. 1999; Лосева О.К. и 

др., 2002; Аковбян В.А. и др., 2007; Соколовский Е.В. и др., 2008). 

Уровни заболеваемости населения Российской Федерации сифилисом 

продолжают сохраняться высокими. По данным официальной государствен-

ной статистической отчетности 2013 года интенсивные показатели заболе-

ваемости сифилисом по федеральным округам варьировали от 13,8 до 53,5 

случаев на 100 000 населения, средний показатель по Российской Федерации 

составлял 28,9 случаев на 100 000 населения (Кубанова А.А. и др., 2014).  

В то же время уровни заболеваемости указанной инфекцией в большинстве 

развитых стран Западной Европы колеблются в пределах 3-10 случаев на 

100 000 населения (European CDC: STI in Europe, 2012). 

Для своевременного выявления больных сифилитической инфекцией 

определяющее значение играют результаты лабораторных исследований и, в 

первую очередь, иммунохимическими методами, позволяющими определять 

в крови факторы гуморального иммунного ответа, направленные против спе-

цифических антигенов возбудителя заболевания (Масеткин И.П. и др., 1997; 
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Овчинников Н.М. и др., 1987; Дмитриев Г.А., 2004; Петришина С.В., 2004; 

Фриго Н.В., 2006; Соко-ловский Е.В. и др., 2008, 2009; Китаева Н.В. и др., 

2008; Egglstone S.I. et al., 2000; Larsen S.A. et al., 1995, 2006; Ratnam S., 2005; 

Young H., 1992, 2000). 

Одним из наиболее ранних факторов гуморального иммунитета при 

инфекционном процессе является выработка специфических иммуноглобу-

линов класса M (IgM). Специфические антитела класса M способны выяв-

ляться в крови пациентов, инфицированных T. pallidum, на самых ранних 

этапах развития инфекции: уже через 1,5-2 недели после заражения, что кли-

нически соответствует скрытому инкубационному периоду заболевания. При 

сифилисе первичном и вторичном содержание указанных антител в крови 

больных быстро нарастает и сохраняется на высоком уровне. По мере раз-

решения клинических проявлений вторичного периода уровень специфиче-

ских IgМ постепенно понижается. Развитие иммунного ответа на антиген-

ную стимуляцию в организме больного сифилисом сопровождается посте-

пенным переключением с синтеза антител класса M на продукцию более 

мелких молекул иммуноглобулинов класса G (Кашкин К.П., 2004; Новиков 

В.В. и др., 2005; Ярилин А.А., 2010; Хаитов Р.М., 2009). 

Современные иммунохимические методы лабораторных исследований, 

такие как: иммуноферментный анализ (ИФА), реакция пассивной гемагглю-

тинации (РПГА), иммунохемилюминесцентные исследования (ИХЛ), непря-

мая реакция иммунофлюоресценции (РИФ-200 и РИФ-абс), позволяют с вы-

сокой степенью клинической информативности определять в крови или 

спинномозговой жидкости больного присутствие иммуноглобулинов (Ig), 

направленных против наиболее специфичных антигенов возбудителя забо-

левания. При этом применяемые в практическом здравоохранении лабора-

торные технологии направлены, в большинстве случаев, на определение 

специфических Ig класса G или суммарного пула антител классов G, M и А. 

Лишь для ИФА при диагностике сифилиса разработаны и выпускаются на-

боры реагентов для дифференцированного выявления специфических IgM 
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(Приказ МЗ РФ №87 от 26.03.2001; Государственный реестр медицинских 

изделий и организаций, осуществляющих производство и изготовление ме-

дицинских изделий, 2014). 

В то же время в последние годы зарубежными и отечественными про-

изводителями медицинских изделий были разработаны новые диагности-

ческие наборы реагентов для лабораторных исследований методами имму-

ноблоттинга (ИБ) и реакция иммунофлюоресценции, направленные на диаг-

ностику ранних форм сифилиса путём выявления специфических иммуног-

лобулинов класса M (Марданлы С.Г. и др., 2012, 2013, 2014).  

Раннее определение специфических IgM также может быть применено 

для своевременного выявления случаев сифилиса раннего врождённого (оп-

ределение специфических IgM в крови новорожденных) или случаев реин-

фекции у пациентов, ранее перенесших сифилис.  

Научных исследований по оценке клинической информативности ме-

дицинских технологий определения специфических IgM к антигенам 

T. pallidum в последние годы проводилось недостаточно, подтверждением 

чего служит незначительное количество научных публикаций по обсуждае-

мому вопросу. Всё перечисленное явились основанием для планирования и 

выполнения настоящего исследования.  

Цель исследования:  

Совершенствование ранней диагностики сифилиса на основании  

изучения информативности медицинских технологий определения специфи-

ческих иммуноглобулинов класса M к антигенам T. pallidum. 

Для выполнения этой цели нами были разработаны следующие задачи. 

Задачи исследования: 

1. Оценить частоту применения современных иммунохимических ме-

то-дов исследования для ранней диагностики сифилиса в медицинских орга-

низа-циях дерматовенерологического профиля субъектов Российской Феде-

рации. 

2. Изучить клиническую информативность иммуноферментного ана-
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лиза, реакции непрямой иммунофлюоресценции и линейного иммуноблот-

тинга для определения трепонемоспецифических иммуноглобулинов класса 

M у больных сифилисом (по ГОСТ Р 53022.3-2008) на примере наборов реа-

гентов для этих методов российского производства. 

3. Изучить особенности содержания антител классов М и G к антиге-

нам T. pallidum, определяемых у больных сифилисом первичным с использо-

ванием метода линейного иммуноблоттинга. 

4. Изучить длительность циркуляции трепонемоспецифических им-

муноглобулинов класса M в крови больных после окончания специфическо-

го лечения по поводу ранних клинических форм сифилиса. 

5. Разработать порядок обследования пациентов при диагностике 

ранних форм сифилиса с использованием современных иммунохимических 

методов исследования на основе определения IgM к иммунодоминантным 

антигенам T. pallidum. 

Научная новизна исследований 

Впервые оценена частота использования современных иммунохимиче-

ских методов исследований с определением специфических IgM, IgG диф-

ференцированно или суммарно (IgG+IgM+IgA) в ИФА, РИФ и иммуноблот-

тинге для своевременной диагностики ранних клинических форм сифилиса в 

специализированных медицинских организациях дерматовенерологического 

профиля субъектов Российской Федерации. 

Впервые проведено исследование показателей клинической информа-

тивности (клиническая чувствительность и специфичность, диагностическая 

эффективность, а также предсказательная ценность положительных и отри-

цательных результатов) современных иммунохимических методов исследо-

вания (ИФА, РИФ и ИБ) путём определения специфических IgM к антигенам 

T. pallidum у больных разными клиническими формами сифилиса в соответ-

ствии с требованиями ГОСТ Р 53022.3-2008 и ГОСТ Р 51352-99 на примере 

наборов реагентов российских производителей. 

Впервые установлено, что на начальных этапах развития сифилитиче-
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ской инфекции у больных преобладает гуморальный ответ только на один из 

антигенов T. pallidum (TpN15, TpN17, TmpA и TpN47), применяемых для ла-

бораторных исследований, и определена частота развития разных профилей 

иммунологической реактивности. 

Впервые разработан порядок обследования пациентов лабораторными 

иммунохимическими методами с определением трепонемоспецифических 

антител класса M для диагностики ранних клинических форм сифилиса; раз-

работанный порядок предложен к применению в специализированных меди-

цинских организациях дерматовенерологического профиля России.  

Практическая значимость работы  

Установленная в исследовании показатели клинической информатив-

ность современных иммунохимических исследований с выявлением специ-

фических IgM к антигенам T. pallidum (ИФА, РИФ и ИБ) позволяют осуще-

ствлять обоснованный выбор необходимого метода исследования для диаг-

ностики ранних клинических форм сифилиса. 

Применение разработанного порядка обследования пациентов совре-

мен-ными иммунохимическими методами определения трепонемоспецифи-

ческих антител класса М направлено на своевременную диагностику ранних 

клинических форм сифилиса при оказании специализированной медицин-

ской помощи по профилю дерматовенерология. 

Установленные профили иммунологической реактивности к разным 

антигенам бледной трепонемы (TpN15, TpN17, TmpA и TpN47) должны учи-

тываться при конструировании иммуносорбентов в составе новых наборов 

реагентов для иммунохимических методов исследования при диагностике 

сифилиса. 

Основные положения, выносимые на защиту: 

1. Установлено недостаточное использование современных иммуно-

химических лабораторных исследований, основанных на выявлении специ-

фических антител класса М к антигенам T. pallidum, при диагностике ранних 

клинических форм сифилиса в специализированных медицинских организа-
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циях дерматовенерологического профиля субъектов Российской Федерации.  

2. Определена клиническая информативности применения современ-

ных иммунохимических тестов для диагностики сифилиса (ИФАIgM,  

РИФабс-IgM и ИБ-IgM) в соответствии с требованиями ГОСТ Р 53022.3-2008 

и ГОСТ Р 51352-99, включающими оценку показателей клинической чувст-

вительности и специфичности, диагностической эффективности, предсказа-

тельной ценности положительных и отрицательных результатов иссле-

дования, на примере отечественных наборов реагентов для соответствующих 

лабораторных методов, как разрешенных к применению, так и проходивших 

процедуру государственной регистрации в Российской Федерации. 

3. У больных сифилисом первичным установлены разные профили 

иммунологической реактивности к основным иммунодоминантным антиге-

нам бледной трепонемы (TpN15, TpN17, TmpA и TpN47), используемым при 

диагностике сифилиса методами ИБ-IgM и ИБ-IgG. 

4. У больных, получивших адекватное антибактериальное лечение по 

поводу ранних форм сифилиса, современными иммунохимическими метода-

ми в крови длительное время могут определяться трепонемоспецифические 

антитела класса M; полное исчезновение указанных антител у всех пациен-

тов происходит к сроку наблюдения около 3 лет. 

5. Разработан порядок обследования больных с начальными формами 

сифилиса с применением современных методов лабораторного исследования 

путём определения в крови антител класса М к иммунодоминантным анти-

генам T. pallidum. 

Внедрение результатов исследования: 

Результаты проведенных исследований по применению современных 

иммунохимических тестов с определением специфических IgM для своевре-

менной диагностики ранних клинических форм сифилиса, включены в учеб-

ные программы преподавания: 

- на циклах общего и тематического усовершенствования в системе по-

следипломной подготовки врачей дерматовенерологов и врачей клинической 
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лабораторной диагностики в ФГБУ «ГНЦДК» Минздрава России; 

- в курсе дерматовенерологии на кафедре дерматовенерологии лечебно-

го факультета ГБОУ ВПО РНИМУ имени Н.И. Пирогова Минздрава России. 

Разработанный порядок обследования с использованием современных 

методов иммунохимического исследования путём определения специфиче-

ских антител класса М к антигенам T. pallidum применяют в Консультатив-

ном диагностическом центре ФГБУ «ГНЦДК» Минздрава России при уста-

новлении пациентам диагноза ранних клинических форм сифилиса. 

Апробация материалов диссертации 

Материалы диссертации были доложены и обсуждены на Региональ-

ной научно-практической конференции, организованной Минздравом Рес-

публики Башкортостан (г. Уфа, 20.09.2012 г.), V Всероссийском конгрессе 

дерматовенерологов и косметологов (г. Казань, 17-20.09.2013 г.), VIII Меж-

дународной (XVII Всероссийской) Пироговской научной медицинской кон-

ференции студентов и молодых ученых (г. Москва, 21.03.2013 г.), Научно-

практической конференции врачей клинической лабораторной диагностики 

и дерматовенерологов Ярославской области (г. Ярославль, 18.12.2013 г.). 

Структура и объем диссертации 

Диссертация состоит из введения и 7 глав, включающих обзор литера-

туры, характеристику материалов и методов, результаты собственных иссле-

дований, а также заключения, выводов, списка литературы и приложения.  

Работа изложена на 168 листах компьютерного текста, включает биб-

лиографический список из 160 источников (106 отечественных и 54 зару-

бежных), 25 рисунков, 23 таблицы и 10 приложений. 

Публикации 

По материалам научных исследований, представленных в диссертации, 

опубликованы 9 печатных работ: из них 5 (в том числе 3 научные статьи) в 

изданиях, рекомендуемых ВАК Минобрнауки Российской Федерации. 

Личный вклад автора в проведенное исследование 

Автором самостоятельно подготовлен обзор данных отечественных и 
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зарубежных источников научной литературы и разработан дизайн проведе-

ния исследования; разработана анкета, проведен опрос и изучение данных, 

предоставленных из специализированных медицинских дерматовенерологи-

ческих организаций субъектов Российской Федерации. Осуществлен отбор 

пациентов в опытную и контрольную группы исследования; получение от 

пациентов (в соответствии с информированным согласием) образцов крови, 

выделение сыворотки крови, её аликвотирование и хранение. Автором лично 

исследованы образцы сыворотки крови опытной и контрольной групп в 

ИФА, РИФ и ИБ для диагностики сифилиса, проведена систематика полу-

ченных данных, их анализ и интерпретация, осуществлены расчеты и срав-

нительная оценка клинической информативности изучавшихся лаборатор-

ных методов. Разработан порядок обследования пациентов с целью ранней 

диагностики сифилиса с использованием технологий, основанных на выяв-

лении трепонемоспецифических антител класса М. 

Диссертантом сформулированы выводы и практические рекомендации, 

установлены новизна и практическая значимость результатов проведенных 

научных исследований. 

Практические рекомендации 

1. Иммунохимические исследования, основанные на определении 

специфических антител класса М к антигенам T. pallidum (ИФАIgM,  

РИФабс-IgM и ИБ-IgM), являются трепонемными диагностическими тестами, 

они предназначены для применения в клинических диагностических лабора-

ториях специализированных медицинских организаций дерматовенерологи-

ческого профиля.  

2. Применение IgМ-технологий (ИФАIgM, РИФабс-IgM и ИБ-IgM) по-

казано для обследования пациентов с целью выявления раннего сифилиса: в 

первую очередь - сифилиса первичного, а также сифилиса вторичного и не-

целесообразно при сифилисе скрытом раннем ввиду низкой клинической 

чувствительности. 

3. Для постановки IgМ исследований (ИФАIgM, РИФабс-IgM и ИБ-IgM) 
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в клинических диагностических лабораториях медицинских организаций ре-

ко-мендуется применять только наборы реагентов, разрешенные к примене-

нию в Российской Федерации.  

4. Обследование пациентов с целью своевременной диагностики ран-

них клинических форм сифилиса рекомендуется проводить в соответствии с 

разработанным для этого порядком, основанном на с применении современ-

ных иммунохимических тестов, позволяющих определять в крови трепоне-

моспецифические антитела класса М (ИФАIgM, РИФабс-IgM и ИБ-IgM), раз-

работанном с учётом их клинической информативности по ГОСТ Р 53022.3-

2008 (включающей: клиническую чувствительность и специфичность, диаг-

ностическую эффективность, предсказательную ценность положительных и 

отрицательных результатов исследования), а также особенностей развития 

иммунологической реактивности у больных начальными формами сифилиса 

(сифилис первичный) к иммунодоминантным антигенам T. pallidum (TpN15, 

TpN17, TmpA и TpN47), входящим в состав иммуносорбентов в наборы реа-

гентов для соответствующих лабораторных методов исследования. 
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ГЛАВА 1. ОБЗОР ЛИТЕРАТУРЫ  

1.1. ОСОБЕННОСТИ ГУМОРАЛЬНОГО ИММУНИТЕТА ПРИ 

ЗАРАЖЕНИИ СИФИЛИСОМ 

При заражении сифилисом проникновение, персистенция и после-

дующее размножение возбудителя заболевания, Treponema pallidum, в орга-

низме человека приводят к активации комплекса защитных механизмов как 

врождённого неспецифического, так и адаптивного, антиген-опосредован-

ного иммунитета. В реализации иммунного ответа макроорганизма на ин-

фекционный агент принимает участие множество разнообразных медиаторов 

клеточного обмена (провоспалительные и регуляторные интерлейкины, фак-

торы роста и другие олигопептиды), повышенное содержание которых мо-

жет определяться локально в первичном очаге развития инфекции (твердый 

шанкр) или в циркулирующей крови. Содержание указанных пептидов от-

ражает выраженность защитной реакции макроорганизма, однако показатели 

их качественного и количественного содержания не являются характерными 

маркерами по отношению к специфическим антигенам возбудителя, вслед-

ствие чего они не могут служить для целей его идентификации или диффе-

ренциальной диагностики разных инфекционных заболеваний (Ройт А. и др., 

2000; Кашкин К.П., 2004; Новиков В.В. и др., 2005; Ярилин А.А., 2010).  

В то же время, изучение уровня целого ряда провоспалительных и про-

тивовоспалительных цитокинов (IL-2, IL-4, IL-6, IL-12, IL-17, TNF-α и дру-

гих) у больных с воспалительными дерматозами и инфекциями, передавае-

мыми половым путем, в разные клинические периоды развития заболевания 

позволяет лучше понимать патогенез инфекционного процесса, оценивать 

его активность, определять терапевтическую тактику и прогнозировать её 

эффективность (Нураденова Г.Р. и др., 2001; Кашкин К.П., 2004; Скуинь Л. 

М., 2004; Новиков В.В. и др., 2005; Иванов А.М. и др., 2005 а, 2005 б, 2007; 

Ярилин А.А., 2010; Сердюцкая М.В. и др., 2009; Кубанова А.А. и др., 2010-а; 

Новиков Ю.А. и др., 2012; Плахова К.И. и др., 2012; Berm B. et al., 2012). 

Эффекторные механизмы адаптивного (приобретенного) иммунного 
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ответа макроорганизма на антигенную стимуляцию при инфекционных за-

болеваниях включают в себя гуморальное и клеточное звенья, соотношение 

этих элементов в протективном иммунитете при этом во многом зависит от 

биологических свойств возбудителя заболевания (Гариб Ф.Ю., 1987; Кашкин 

К.П., 2004; Скуинь Л.М., 2004; Ярилин А.А., 2010; Хаитов Р.М., 2009).  

Сифилис, вызываемый Treponema pallidum ssp. pallidum, относится к 

бактериальным инфекциям; реакции адаптивного иммунитета при этом за-

болевании осуществляются с выраженным преобладанием гуморального зве-

на, проявлением чего является выработка плазматическими клетками орга-

низма хозяина специфических антител, направленных против соответст-

вующих антигенов возбудителя (Масеткин И.П. и др., 1977; Овчинников 

Н.М. и др., 1987; Петришина С.В., 2004; Кашкин К.П., 2004; Черешнев В.А. 

и др., 2006; Фриго Н.В., 2006, 2009; Соколовский Е.В. и др., 2008; 2009; Яри-

лин А.А., 2010; Кубанова А.А. и др., 2010-б, 2011; Фахретдинова Х.С. и др., 

2010; Young H., 1992, 2000; Larsen S. et. al., 1995, 1998; Egglestone S.I., Turner 

A.J.L., 2000; Goh B.T., van Voorst Vader P.C., 2001; STI: UK Guidelines, 2006). 

В соответствии с современными представлениями гуморальный ответ 

при сифилисе дебютирует появлением в жидких средах макроорганизма (в 

том числе в сыворотке циркулирующей периферической крови) иммуногло-

булинов класса M против наиболее иммуногенных и специфичных антиге-

нов возбудителя (Красносельских Т.В. и Соколовский Е.А., 2010; Young H., 

1992, 2000; Schmidt B.L. et al., 1994; Larsen S.A. et al., 1995, 1998; Luger A. 

1998; Egglstone S.I., Turner A.J.L., 2000; Goh B.T., 2001, 2005; UK National 

Guidelines, 2008).  

Антитела класса M имеют молекулярную массу порядка 970 кДа;  

по своей природе молекула IgM представляет собою пентамер, состоящий из 

5 одинаковых субъединиц, каждая из которых сформирована двумя тяжё-

лыми (μ) и двумя легкими (κ или λ) аминокислотными цепями (рис. 1). 
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Рис. 1. Структура иммуноглобулинов классов M и G человека (цит. по 

А.А. Ярилину, 2010). 

На одном конце каждой субъединицы иммуноглобулина M имеется по 

два антиген-распознающих Fab-фрагмента, способных за счет особой после-

довательности аминокислот своего вариабельного участка специфически 

распознавать и связывать определенный антиген, против которого он синте-

зирован. Другой конец субъединицы IgM имеет Fc-участок, благодаря кото-

рому 5 радиально расположенных субъединиц объединяются в единую 

функциональную структуру особым joint-белком (Гариб Ф.Ю., 1987; Нови-

ков В.В. и др., 2005; Ярилин А.А., 2010; Хаитов Р.М., 2009; Hemmings W.A., 

1975; Baker-Zander S.A. et al., 1986).  

Эволюционно антитела класса M относятся к наиболее древнему клас-

су защитных антител. В сыворотке крови IgM составляют до 5-10% от обще-

го количества иммуноглобулинов; их биологическая функция состоит в мак-

симальном связывании чужеродного антигена и подготовке его для после-

дующего удаления из организма с привлечением фагоцитирующих клеток. 

Благодаря своему строению каждая структурная молекула IgM может связы-

вать до 10 молекул антигена одновременно (Гариб Ф.Ю., 1987; Кашкин К.П., 

2004; Новиков В.В. и др., 2005; Ярилин А.А., 2010; Хаитов Р.М., 2009). При 

этом крупная величина молекулы и особенности структуры Fc-участков (его 

блокирование joint-белком) препятствуют проникновению IgM через ткане-

вые барьеры и сосудистые мембраны (в том числе от матери через плаценту 

в кровоток плода) (Аковбян В.А. и др., 2007; Красносельских Т.В. и др., 

Мономер  IgG 
или IgA 

Пентамер  IgM 

    joint белок 

  

Joint белок 



19 

 

 

2010; Hemmings W.A., 1975; Baker-Zander S.A. et al., 1986). 

Иммуноглобулины класса M определяются в сыворотке крови уже на 

10-14 день после проникновения T. pallidum в организм человека, макси-

мальное же их содержание у больных сифилисом приходится на 6-9 неделю 

активного течения заболевания (Ляхов В.Ф., 1990; Сердюцкая М.В. и др., 

2007; Красносельских Т.В. и др., 2010; Kern A., 1979; Luger A., 1998).  

После успешного лечения антибактериальными препаратами специфи-

ческие IgM у больных ранними клиническими формами сифилиса относи-

тельно быстро (через 3-12 месяцев) элиминируют из кровотока (O'Naill P. et 

al., 1972; Wilkinson A.E. et al., 1976; Merlin S. et al., 1985; Baker-Zander S.A. et 

al., 1986; Isinaga M., Sasaki E., 1990). 

При отсутствии лечения содержание специфических IgМ в крови 

больных сифилисом постепенно начинает понижаться, и происходит так на-

зываемое переключение с синтеза IgM на выработку антител класса G  

(Кашкин К.П., 2004; Ткачев В.К. и Вяткина Т.Г., 2005; Ярилин А.А., 2009; 

Moskophidis M. et al., 1984, 1989; Miyakawa H. et al., 2001). 

Иммуноглобулины класса G в сравнении с IgM являются более мелки-

ми белками с молекулярной массой 150 kDa. По своему строению они соот-

ветствуют одной из субъединиц IgM, в которой тяжелые цепи в структуре 

молекулы представлены γ-формами. Каждая молекула IgG способна связы-

вать по две молекулы антигена. За счет меньшей величины и свободного  

Fc-фрагмента иммуноглобулины класса G являются более мобильными, они 

хорошо проникают через сосудистые мембраны, некоторые тканевые барье-

ры и плаценту (Аковбян В.А. и др., 2007; Hemmings W.A., 1975).  

IgG составляют до 75% общего пула иммуноглобулинов сыворотки 

циркулирующей крови, их биологическая функция заключается в спец-

ифическом связывании антигена в труднодоступных для других крупных 

молекул иммуноглобулинов участках макроорганизма (Гариб Ф.Ю., 1987; 

Кашкин К.П., 2004; Новиков В.В. и др., 2005; Ярилин А.А., 2010; Хаи-

тов Р.М., 2009).  
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Специфические IgG в кровотоке больных сифилисом появляются бо-

лее поздно по сравнению с IgM - в конце 3 или на 4 неделе после инфициро-

вания. Содержание специфических IgG в жидких средах макроорганизма по-

степенно увеличивается, достигает максимальной выраженности через 1-1,5 

года, после чего несколько понижается, подвергаясь волнообразным колеба-

ниям в зависимости от активности инфекционного процесса (обострения или 

стихания клинического течения заболевания) (Ляхов В.Ф., 1990; Ткачев В.К. 

и Вяткина Т.Г., 2005; Красносельских Т.В. и др., 2010; Baker-Zander S.A. et 

al., 1986).  

Количество специфических IgG в циркулирующей крови больных по-

сле адекватно проведенного антибактериального лечения снижается медлен-

но; они продолжают определяться в течение десятков лет или пожизненно 

(Ткачев В.К. и Вяткина Т.Г., 2005; O'Naill P. et al., 1972; Wilkinson A.E. et al., 

1976; Merlin S. et al., 1985; Isinaga M. et al., 1990; Larsen S. et al., 1995). 

Кроме перечисленных видов антител, в гуморальном иммунитете при 

сифилисе принимают участие иммуноглобулины класса А, которые могут 

быть представлены в виде мономеров и димеров (соединенных между собою 

двух субъединиц, напоминающих IgG), в которых тяжелые цепи представле-

ны α-формами. В сыворотке крови содержание IgА может достигать 15-20% 

от общего пула иммуноглобулинов, в основном в виде двухвалентных моно-

меров. Антитела класса A секретируются на поверхности слизистых оболо-

чек пищеварительного тракта, дыхательных, половых и мочевыделительных 

путей в виде четырехвалентных димеров; их присутствие в структуре слизи 

усиливает защитные барьерные функции слизистых оболочек вышеперечис-

ленных систем органов (Новиков В.В. и др., 2005; Ярилин А.А., 2010;  

Хаитов Р.М., 2009). 

Иммуноглобулины класса А в форме димеров не способны проникать 

в кровоток ребенка через систему плацентарного кровообращения и теоре-

тически, также как и IgM, могут быть использованы для диагностики и диф-

ференциальной диагностики врождённого сифилиса и случаев реинфекции 
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(Ярилин А.А., 2009; Baker-Zander S.A. et al., 1986; Pedersen N.S. et al., 1989; 

Schmitz J.L. et al., 1994). 

Таким образом, иммунная защитная реакция после внедрения во внут-

реннюю среду макроорганизма возбудителя сифилиса характеризуется  

гуморальным ответом в виде выработки антител - иммуноглобулинов клас-

сов М, G и А. Гуморальный иммунитет у больных сифилитической инфек-

цией начинается синтезом антител класса M с последующим подключением 

(или переключением) на синтез антител класса G, а также образованием ан-

тител класса А. Биологические свойства и функции иммуноглобулинов раз-

ных классов существенно различаются между собою. 

При этом пул иммуноглобулинов каждого класса включает в себя ан-

титела, направленные к разным антигенным детерминантам T. pallidum, что 

может быть использовано в определенной степени для дифференциальной 

диагностики клинических форм заболевания и оценки активности течения 

инфекционного процесса. 

1.2. СОВРЕМЕННЫЕ ИММУНОХИМИЧЕСКИЕ (СЕРОЛО-

ГИЧЕСКИЕ) МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ ДЛЯ 

ДИАГНОСТИКИ СИФИЛИСА 

Безусловно, абсолютным приоритетом при постановке этиологическо-

го диагноза является прямое выявление и идентификация инфекционного 

агента в биологическом материале, полученном от обследуемого пациента. 

Однако особенности клинического течения сифилитической инфекции не 

позволяют во всех случаях получать от пациента необходимые биологиче-

ские образцы для исследования, а сами методы, применяемые для детекции 

T. pallidum, имеют свои пределы аналитической чувствительности (Аковбян 

В.А. и др., 2007; Китаева Н.В. и др., 2008; Соколовский Е.В. и др., 2009; 

Фриго Н.В. и др., 2009, 2012; Бондарева В.П. и др., 2010; Young H., 1992, 

2000; Larsen S. et al., 1995, 1998; Goh B.T. et al., 2001; Casal C.A.D. et al., 

2011). 

Для выявления сифилиса при рутинном скрининговом обследовании 
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населения, а также установлении клинической формы заболевания в настоя-

щее время широко используются непрямые иммунологические (или сероло-

гические) методы лабораторного исследования, основанные на выявлении в 

жидких средах макроорганизма (крови или цереброспинальной жидкости) 

специфических иммуноглобулинов, направленных против характерных для 

возбудителя заболевания антигенных детерминант.  

Используемые современные лабораторные методы позволяют выяв-

лять специфические антитела классов M, G и A в виде суммарного пула или 

дифференцированно антитела класса G или M (Ломоносов К.С., 2002; Фри-

го Н.В., 2006, 2009; Аковбян В.А., 2007; Кубанова А.А. и др., 2010, 2011, 

2012; Фахретдинова Х.С. и др., 2010; Moskophidis M. et al., 1989; Young H., 

1992, 2000; Larsen S. et al., 1995, 1998; Egglestone S.I. et Turner A.J.L., 2000; 

Schmidt B.L. et al., 2000; Goh B.T. et van Voorst Vader P.C., 2001; STI:  

UK Guidelines, 2006; Ho E.L., Lukehart S.A., 2011). 

Для определения пула специфических антител (суммарно IgM+IgG+ 

IgA) при сифилисе применяют такие лабораторные методы как: иммунофер-

ментный анализ (ИФА), реакции пассивной гемагглютинации (РПГА) и не-

прямой иммунофлюоресценции (РИФ), иммуноблоттинг (ИБ), иммуно-

хроматографические (ИХГИ) и иммунохемилюминесцентные (ИХЛИ) ис-

следования (Приказ Минздрава России №87 от 26.03.2001; Фриго Н.В., 2006, 

2009; Китаева Н.В. и др. 2008; Бондарева В.П. и др., 2010; Кубанова А.А. и 

др., 2012; Larsen S. et al., 1995, 1998; Goh B.T. et van Voorst Vader P.C., 2001; 

STI: UK Guidelines, 2006, 2008). Клиническая информативность указанных 

методов исследования при диагностике сифилиса в ХХ веке была подтвер-

ждена значительным количеством научных работ (Рассказов Н.И. и др., 

1990, 1991; Обрядина А.П., 1991; Чернова Т.А. и др., 2005; Чепурченко Н.В. 

и др., 2006; Фриго Н.В. и др., 2006 а, 2006 б, 2012; Muller F., Hagedorn H.J., 

1998; McElborough D.J., 2001; Rostopira N. et al., 2003; Wang L.N. et al., 2007; 

McGill M.A. et al., 2010; Ly T.D. et al., 2010). 

Дифференцированное определение содержания трепонемоспецифиче-
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ских антител класса G или M в биологических жидкостях больного сифили-

сом стало возможным благодаря развитию технологии получения на лабора-

торных животных высокоспецифичных моноклональных антител, сенсиби-

лизированных к несвязанному Fc-фрагменту молекулы IgG или к μ-форме 

тяжелой аминокислотной цепи, характерной для IgM (Ляхов В.Ф. и др., 

1990; Сидорова Е.В. и др., 1995; Ткачёв В.К. и Вяткина Т.Г., 2005; 

Moskophidis M. et al., 1989). Указанные моноклональные антитела применя-

ются в наборах реагентов для ИФА и ИБ (Киселёва Г.А. и др., 2000; Китае-

ва Н.В. и др., 2007; Moskophidis M., 1984). 

Диагностическая информативность выявления при сифилисе специфи-

ческих IgG разными методами изучена в большей степени (Фриго Н.В. и др., 

2000; Дмитриев Г.А., Фриго Н.В., 2004; Young H., 1992; Miyakawa H. et al., 

2001; Wang L.N. et al., 2007), что обусловлено более ранней разработкой тех-

нологии получения моноклональных антител против иммуноглобулинов 

класса G. Исследования по изучению клинической информативности выяв-

ления IgM при сифилисе в научной литературе представлены в существенно 

меньшей степени, что связано с проблемами разработки высокочувствитель-

ных лабораторных технологий определения антител указанного класса, при 

том, что содержание их в сыворотке крови человека значительно уступает 

содержанию антител класса G. 

Иммуноферментный анализ для обследования больных сифилисом 

был разработан E. Engvall и P. Perlman (1972). В качестве иммуносорбента 

(антигенов на твердой фазе) в ИФА используют рекомбинантные химерные 

белки, являющиеся биотехнологическими аналогами липопротеинов 

T. pallidum (Tp 15, Tp17, Tp 47 и TmpA) (Беднова В.Н. и др., 1995; Корогодин 

Д.В. и др., 2005, 2007; Иванов А.М. и др., 2005; Чепурченко Н.В. и др., 2006; 

Ротанов С.В. и Османова С.Р., 2011-а, 2011-б; Ротанов С.В. и др., 2012-б; 

Schmidt B. L. et al., 2000; Brinkman M.B. et al., 2006). В последние годы про-

изводители наборов реагентов применяют для нанесения на иммуносорбент 

для ИФА не более двух-трех антигенов одновременно, комбинируя их в раз-
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ных сочетаниях (Корогодин Д.В. и др., 2005, 2007; Чепурченко Н.В. и др., 

2006; Ротанов С.В. и др., 2012-а, 2012-б; Brinkman M.B. et al., 2006). 

При разработке диагностических наборов реагентов (тест-систем) для 

выявления IgM на основе ИФА традиционно используют два подхода. Пер-

вый из них (классическая «сандвич»-технология) заключается в связывании 

иммуносорбентом (рекомбинантными или нативными антигенами Т. palli-

dum, фиксированными на твердой фазе) специфических Ig всех классов, со-

держащихся в исследуемом образце больного сифилисом, с последующим 

выявлением среди них IgM с помощью конъюгата на основе моноклональ-

ных сывороток против μ-формы тяжелой цепи (Ляхов В.Ф., 1990; Тка-

чёв В.К., Вяткина Т.Г., 2005; Zrein M. et al., 1995).  

Недостаточно высокая для клинических целей чувствительность опи-

санной методики определения специфических IgM обусловлена высокой 

конкуренцией между антителами разных классов за специфические сайты 

связывания антигеном на твердой фазе, более низким содержанием в крови и 

невысокой мобильностью крупных антител класса М по сравнению с не-

большими антителами классов G и А (Schmidt B.L. et al., 1994; 2000;  

McMillan A., Young H., 2008; McGill M.A. et al., 2010). 

Другой методический подход проведения ИФА состоит в связывании 

на первом этапе исследования моноклональными сыворотками, специфич-

ными к μ-форме тяжелой цепи, сорбированными на твердой фазе, всех им-

муноглобулинов класса М из исследуемого биологического образца (техно-

логия «ловушки для антител», antibody capture ELISA) с последующим выяв-

лением среди иммобилизированного пула специфических антител к антиге-

нам возбудителя сифилиса. Это более чувствительный метод определения, 

но и при нём имеются трудности обеспечения высокой чувствительности ис-

следования, обусловленные количественным соотношением антител различ-

ной специфичности в общем пуле IgМ (Ляхов В.Ф., 1990; Рассказов Н.И. и 

др., 1990; Киселёва Г.А., 2000; Петришина С.В., 2004; Сердюцкая М.В. и др., 

2007; Schmidt B.L. et al., 2000; Miyakawa H. et al., 2001; McMillan A. et  
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Young H., 2008). 

В ряде исследований в сравнительном аспекте была изучена клиниче-

ская информативность определения IgM методом ИФА. Так В.Ф. Ляховым и 

соавт. (1990) при обследовании 73 больных разными клиническими формами 

сифилиса с применением разработанных авторами оригинальных наборов 

реагентов для ИФАIgM и ИФАIgG было показано, что в крови больных пер-

вичным сифилисом наблюдается максимальное содержание IgM при мини-

мальном уровне IgG. При массовой диссеминации бледных трепонем, на-

блюдаемой в конце стадии первичного и при вторичном сифилисе, авторами 

установлено снижение содержания в крови IgM и значительное нарастание 

специфических IgG. Авторы также отметили, что на начальных этапах раз-

вития инфекционного иммунитета при сифилисе происходит образование 

антител к видоспецифическим белковым антигенам T. pallidum, а затем вы-

рабатываются антитела к группо- и типоспецифическим детерминантам; то 

есть сначала появляются антитрепонемные, а затем антилипоидные антитела 

(Ляхов В.Ф. и др., 1990).  

В исследовании Н.В. Чепурченко и соавт. (2001) была показана разная 

чувствительность ИФАIgM при диагностике отдельных клинических форм у 

190 больных сифилисом: при первичном – 78,8%, вторичном – 51%, скрытых 

формах – 24,3%; при этом клиническая чувствительность в ИФАIgG составила 

78,8; 100 и 100% соответственно. Специфичность результатов исследования 

в ИФАIgM составила 100%, а ИФАIgG – 99,4% (Чепурченко Н.В. и др., 2001). 

Несколько более высокие показатели клинической чувствительности 

были получены в исследовании, проведенном при изучении 304 образцов 

сыворотки крови, полученных от больных сифилисом первичным – 89,1%, 

сифилисом вторичным – 82,4%, всеми скрытыми формами сифилиса –  

15,4-34,4% (Китаева Н.В. и др., 2007).  

С представленными данными согласуются результаты исследования 52 

образцов сыворотки крови больных сифилисом первичным, показавшими от-

рицательные результаты исследования в реакции микрогемагглютинации к 
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антигенам T. pallidum (MHA-TP), являяющейся основным отборочным тес-

том в ряде стран Европы. Исследование указанных образцов крови проде-

монстрировало положительные результаты в ИФАIgG с двумя наборами реа-

гентов разного производства - в 22,6 и 63,4%, в ИФАIgG+IgM с шестью разны-

ми наборами реагентов - в 48,5 - 76,9%, в ИФАIgM с одним набором реагентов 

- в 86,5%. При этом авторы указали на ограничение использования ИФАIgM в 

качестве отборочного теста для скрининга на сифилис ввиду недостаточно 

высокой клинической специфичности его результатов - 91% (Schmidt B.L. et 

al., 2000) 

Отличающиеся результаты диагностической информативности ИФАIgM 

были получены в исследовании Г.А. Киселёвой и соавт. (2000) при сравни-

тельных клинических испытаниях эффективности применения 3 наборов 

реагентов разных производителей для ИФАIgM с целью выявления антител к 

антигенам возбудителя сифилиса. Авторами была показана более высокая 

клиническая чувствительность ИФАIgM при ранних клинических формах за-

болевания: при сифилисе первичном - 80-100%, при вторичном - 88,9-100%, 

при сифилисе скрытом раннем - 48,3-92,9%, при всех формах активного си-

филиса и у больных после окончания антибактериальной терапии - 52,9-

75,8%. При этом установлены достаточно высокие показатели клинической 

специфичности ИФАIgM исследований - 82-100% (Киселёва Г.А. и др., 2000). 

При обсуждении современных методов исследования, применяемых 

для диагностики сифилиса, зарубежные и отечественные исследователи ха-

рактеризуют чувствительность ИФАIgM при сифилисе первичном на уровне 

78-93%, при вторичном – 51-85%, при скрытых формах – 24,3-64% (Киселё-

ва Г.А. и др., 2000; Куляш Г.Ю., 2002; Китаева Н.В. и др., 2007; Moskophi- 

dis M. et al., 1984, 1989; Goh B.T., 2005; Seña A.C. et al., 2010). 

После успешно проведенного лечения больных ранними формами си-

филиса отрицательные результаты в ИФАIgM определяются через 6 и 12 ме-

сяцев в 71 и 92% случаев соответственно (Young H., et al., 1998), при этом 

некоторые авторы отмечают персистенцию в крови антител указанного  
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класса до 18 месяцев после окончания терапии (Muller F., 1984).  

Рядом исследователей в своих работах обсуждается значимость выяв-

ления в крови пациентов IgМ к T. pallidum в качестве маркера присутствия в 

макроорганизме жизнеспособного возбудителя у больных, получивших аде-

кватное лечение по поводу сифилиса, лиц с реинфекцией или с неудачами 

проведения антибактериальной терапии (Ляхов В.Ф. и др., 1990; Egglstone 

S.I. et Turner A.J.L., 2000; Castro R. et al., 2003; McMillan A., Young H., 2008). 

Недостаточно высокая клиническая информативность (чувствитель-

ность и специфичность) отечественных наборов реагентов для ИФАIgM вы-

зывают неудовлетворение у клинических специалистов, использующих ре-

зультаты указанных исследований для выявления и дифференциальной ди-

агностики клинических форм сифилиса (Лосева О.К., 2000; Куляш Г.Ю., 

2002; Чеботарёв В.В. и др., 2005, 2006; Китаева Н.В. и др., 2007).  

По мнению же других авторов, применение при исследовании сыворо-

ток крови в ИФАIgM для диагностики сифилиса диагностических наборов 

реагентов различного производственного выпуска показывало хорошую 

клиническую эффективность и воспроизводимость результатов лаборатор-

ных исследований (Киселёва Г.А. и др., 2000). 

Реакция непрямой иммунофлюоресценции (РИФ) для выявления анти-

тел к T. pallidum, впервые была разработана W. Deacon и V. Falcone в 1957 

году. В этом исследовании в качестве антигена используется весь набор ан-

тигенных детерминант, присущий цельной клетке патогенной бледной тре-

понемы, в связи с чем в сыворотке крови обследуемых пациентов могут вы-

являться неспецифические антитела к групповым антигенам сапрофитных 

трепонем и других бактерий. Обеспечение высокой специфичности исследо-

ваний в РИФ при диагностике сифилиса достигается путем снижения уровня 

неспецифического сигнала при предварительном разведении исследуемых 

образцов в 200 раз (модификация РИФ200) или связывании (абсорбции) груп-

повых антител антигеном, приготовленным из культуральных трепонем 

штамма Reiter (РИФабс) (Овчинников Н.М. и др., 1987; Приказ Минздрава РФ 
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№87 от 26.03.2001). 

Высокие показатели информативности результатов исследования в 

РИФабс (клинической чувствительности и специфичности) позволили отне-

сти этот метод исследования к «золотому стандарту» иммунохимического 

(серологического) обследования при сифилисе (Дмитриев Г.А., 2004). 

До последнего времени в России при диагностике сифилиса широко 

использовали методики исследования в РИФ, основанные только на выявле-

нии суммарного пула специфических антител разных классов или IgG (При-

каз МЗ РФ №87 от 26.03.2001; ЛюмиБест антипаллидум, 2012). В то же вре-

мя разработаны лабораторные методики исследования в РИФ с определени-

ем трепонемоспецифических антител класса М, такие как: IgM-FTA-19S и 

IgM-FTA-abs (Schmidt B.L. et al., 1994, 2000; Binnicker M.J. et al., 2011) и 

РИФIgM (Гусева С.Н. и Данилов С.И., 2004). 

Для осуществления 19S-IgM-FTA и IgM-FTA-abs (Fluorescent Trepone-

mal Antibody Test) из исследуемого образца сыворотки крови либо выделяют 

19S фракцию Ig (состоящую преимущественно из антител класса М), ис-

пользуя ионообменную хроматографию или ультрацентрифугирование в 

градиенте плотности (Lefevre J.-С. et al., 1990; Schmidt B.L. et al., 1994, 2000), 

либо удаляют фракцию IgG с применением специальных реагентов (Гусе- 

ва С.Н. и Данилов С.И., 2004). 

B.L. Schmidt и др. (1994) при сравнительном изучении разных методов 

выявления специфических IgM при сифилисе было убедительно показано 

преимущество применения 19S-IgM-FTA-abs: положительные результаты 

выявления IgM при использовании этого метода были получены в 100% слу-

чаев у пациентов с первичным и вторичным и в 96,0% - с ранним скрытым, в 

то время как в ИФАIgM (Capture ELISA) наблюдали 100; 96,3 и 89,8% поло-

жительных результатов соответственно (Schmidt B.L. et al., 1994). В более 

поздней работе авторами была также подтверждена более высокая клиниче-

ская чувствительность при диагностике сифилиса 19S-IgM-FTA-abs (90,4%) 

по сравнению с методом FTA-abs (44%), позволяющем определять суммар-
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ный пул специфических антител недифференцировано по классам иммуног-

лобулинов (Schmidt B.L. et al., 2000).  

Также разная клиническая чувствительность исследований на сифилис 

была подтверждена при обследовании на сифилис в пренатальном периоде 

33 беременных, у которых впоследствии наблюдали гибель плодов с призна-

ками врожденного сифилиса. Положительные результаты определения спе-

цифических антител класса М к T. pallidum, свидетельствовавшие об актив-

ном течении сифилитической инфекции, в IgM FTA-Abs были получены у 

беременных только в 55,6% случаев, в то время как при исследовании в ИФА 

с детекцией IgG - в 94,4% (Casal C.A.D. et al., 2011). 

В работе С.Н. Гусевой и С.И. Данилова (2004) методом IgM-РИФабс 

были исследованы образцы крови 55 беременных, у которых при первичном 

обследовании на сифилис были получены положительные результаты в од-

ном из иммунологических тестов: стандартном комплексе серологических 

реакций (КСР), РИФабс или РИБТ. Для верификации положительных резуль-

татов первичного обследования авторами был предложен модифицирован-

ный способ определения специфических IgM: на подготовительном этапе из 

образцов сыворотки крови удаляли сывороточный IgG (до 95%) путем его 

осаждения на реагенте, содержащем сухой стафилококковый белок А.  

Последующее исследование полученных супернатантов в IgM-РИФабс позво-

лило выявить положительные результаты в 14 (25%) случаев, что явилось 

основанием для постановки у обследованных женщин диагноза сифилис 

скрытый ранний. Авторы рекомендовали разработанный метод исследования 

для широкого применения в клинических лабораториях медицинских орга-

низаций (Старченко М.Е. и др., 1994; Гусева С.Н., Данилова С.И., 2004), од-

нако до настоящего времени этот метод исследования широкого применения 

в практическом здравоохранении так и не получил. 

Отечественным предприятием ЗАО «ЭКОлаб» (г. Электрогорск) была 

предложена методика РИФабс-IgM с предварительной обработкой образцов 

сыворотки крови RF-сорбентом (rheumatoid factor), представляющем собою 
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козьи антитела к IgG человека, удаляющие неспецифическое влияние на ре-

зультаты исследования в РИФабс ревматоидного фактора сыворотки крови и 

предотвращающие вытеснение из иммунной реакции специфических анти-

тел класса М антителами класса G. При исследовании образцов сыворотки 

крови 144 больных сифилисом и 100 здоровых лиц в ИФАIgM и РИФабс-IgM 

было получено полное совпадение положительных и отрицательных резуль-

татов (Марданлы С.Г. и др., 2012 а, 2012 б).  

Простота и доступность предложенного метода исследования, а также 

организация промышленного производства разработанного для РИФабс-IgM 

диагностического набора реагентов (Антипаллидум-Флюороген-IgM/IgG, 

2013; Марданлы С.Г. и др., 2012 а, 2012 б, 2014 а) позволили нам планиро-

вать проведение расширенных клинических исследований для оценки пока-

зателей его диагностической информативности в соответствии с регламен-

тами, утвержденными в Российской Федерации (ГОСТ Р 53022.3-2008; 

ГОСТ Р 53434-2009; Приказ МЗСР РФ №735 от 30.10.2006; Приказ МЗСР 

РФ №708н от 23.08.2010).  

Относительно новым методом иммунохимического исследования при 

диагностике сифилиса является линейный иммуноблоттинг или Western Blot, 

представляющий собой один из вариантов проведения ИФА, при котором 

используемые в исследовании специфические антигены T. pallidum дискрет-

но фиксированы в виде параллельных линий на разных участках твердой фа-

зы - полоске (стрипе) из нейтрального волокнистого материала (нейлона). В 

подавляющем большинстве наборов реагентов для ИБ при диагностике си-

филиса используется известный комплекс из трех рекомбинантных белков 

(TpN47, TpN17 и TpN15) и одного синтетического пептида (TmpA), являю-

щихся полными аналогами антигенов патогенной бледной трепонемы штам-

ма Nichols; в редких случаях иммуносорбент дополняется рекомбинантным 

белком, аналогичным флагеллярному антигену TpN37-38. Раздельная иммо-

билизация антигенов на иммуносорбенте (стрипе) позволяет по окончании 

исследования полуколичественно определять в исследуемом образце нали-
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чие антител к каждому из антигенов T. pallidum. (Кубанова А.А. и др., 2006; 

Фриго Н.В. и др., 2008; Сердюцкая М.В. и др., 2009; Lewis L.L. et al., 1990; 

Mayer M.P. et al., 1994; Kubanova A.A. et al., 2005; Maple P.A.C. et al., 2010; 

Binnicker M.J. et al., 2011). 

Исследование образцов сыворотки крови больных с клиническими про-

явлениями врождённого сифилиса в относительно новой модификации мето-

да исследования - иммуноблоттинге-IgM - показало высокую клиническую 

чувствительность выявления антител класса М - 92% (Lewis L.L. et al., 1990).  

M.P. Meyer с соавторами (1994) было проведено изучение в IgM имму-

ноблоттинге сывороток крови, полученных у новорожденных с сифилисом 

врождённым с клиническими проявлениями и без них, а также у детей без 

сифилиса, рождённых от перенесших сифилис серопозитивных и не болев-

ших сифилисом матерей. Положительные результаты определения IgM к ан-

тигену TpN47 наблюдали в 92, 83, 10 и 0% случаев соответственно; кроме 

этого, у новорожденных была установлена различная частота выявления ан-

тител в отношении антигенов T. pallidum с разной молекулярной массой  

(от 15 до 110 кDa) (Mayer M.P. et al., 1994). 

Отечественные наборы реагентов для исследования в формате имму-

ноблоттинга с определением IgM при диагностике сифилиса (ИБ-IgM) явля-

ются одними из последних разработок, внедренных в промышленное произ-

водство и разрешенных к применению в медицинских организациях Россий-

ской Федерации (Марданлы С.Г. и др., 2012 в, 2013, 2014 б). 

В настоящее время зарубежными исследователями предложены новые 

мультипараметрические лабораторные методы исследования, соответст-

вующее им наборы реагентов и аппаратное обеспечение для определения 

специфических IgM с целью диагностики сифилиса, в том числе с использо-

ванием технологии проточной флюорометрии (xMAP) и ИФА на основе бел-

ковых микробиочипов (Маркелов М.Л. и др., 2010; Кубанова А.А. и др., 

2010-в; 2012-б; Ротанов С.В. и др., 2012 а; Ly T.D. et al., 2000; Binnicker M.J. 

et al., 2011; Но E.L., Lukehart S.A., 2011).  
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Используя наборы реагентов «BioPlex» (фирмы «Bio-Rad»), разрабо-

танные на основе калиброванных микросфер, E. Gomes с соавторами (2010) 

показали более высокую клиническую чувствительность иммунохимическо-

го выявления специфических IgM с регистрацией результатов лазерным про-

точным флюорометрическим датчиком в сравнении с методикой их опреде-

ления в ИФАIgM (Gomes E. et al., 2010). Однако технология проточной флюо-

рометрии является весьма дорогостоящим исследованием, требующим ос-

нащения клинических лабораторий дополнительным исследовательским 

оборудованием и реагентами, что снижает перспективу ближайшего внедре-

ния этого метода в практику здравоохранения (Binnicker M.J. et al., 2011). 

Технология исследования антител к разным антигенам T. pallidum на 

белковых микрочипах разработана в ФГБУ «Государственный научный 

центр дерматовенерологии и косметологии» Минздрава России, однако про-

мышленного выпуска наборов реагентов для этого метода в настоящее время 

ещё не осуществляется (Кубанова А.А. и др., 2010-в; 2012-б). 

Таким образом, для раннего выявления больных инфекционными за-

болеваниями, в том числе и сифилисом, а также дифференциальной диагно-

стики стадий или клинических форм заболевания, выявления случаев верти-

кальной передачи инфекции от больной матери плоду (сифилис врождён-

ный) или реинфекции сифилиса показано проведение лабораторного иссле-

дование образцов крови пациентов с выявлением, в первую очередь, специ-

фических иммуноглобулинов класса M. Для определения специфических 

IgM к антигенам T. pallidum разработаны разные методики лабораторного 

исследования, но их клиническая информативность в определенной степени 

зависит от стадии инфекционного процесса и качества используемых при 

этом диагностических наборов реагентов. 

Применение результатов определения специфических антител класса 

M к антигенам T. pallidum при диагностике сифилиса регламентировано 

многочисленными алгоритмами обследования пациентов (Ломоносов К.С., 

2002; Петришина С.В., 2004; Ткачев В.К., Вяткина Т.Г., 2005; Фриго Н.В., 
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2006, 2009; Аковбян В.А. и др., 2007; Вагнер В.П. и др., 2007; Бондарева В.П. 

и др., 2010; Ткачёв В.К., 2012; Schmidt B.L. et al., 1994; Luger A. 1998; 

Нo E.L., Lukehart S.A., 2011), а также действующими методическими и кли-

ническими рекомендациями и стандартами (Приказ Минздрава РФ № 87 от 

26.03.2001; Соколовский Е.В. и др., 2008, 2009; Кубанова А.А. и др., 2010, 

2011, 2012; Young Н., 1992, 2000; Egglestone S.I., Turner A.J.L. 2000; Goh. et 

al., 2001; STI UK Guidelines, 2006; Seña A.C., 2010).  

Однако оптимизация современных методов лабораторного опреде-

ления трепонемоспецифических IgM и появление новых разрешенных к 

применению в медицинских организациях Российской Федерации наборов 

реагентов для этих методов исследования требует проведения соответст-

вующей клинической оценки их диагностической информативности на  

репрезентативной выборке пациентов в соответствии с действующими нор-

мативными документами (Национальные стандарты: ГОСТ Р 51352-99; 

ГОСТ Р 53022.3-2008; ГОСТ Р 53434-2009; Приказ Минздравсоцразвития РФ 

№708н от 23.08.2010). 
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ГЛАВА 2. МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 

2.1. Дизайн исследования 

Научная работа была выполнена в период 2012-2014 годов на кафедре 

дерматовенерологии лечебного факультета Государственного образователь-

ного учреждения высшего профессионального образования Российский на-

учно-исследовательский медицинский университет имени Н.И. Пирогова 

Министерства здравоохранения России (ГОУ ВПО РНИМУ имени  

Н.И. Пирогова Минздрава России), а также в отделении сифилидологии  

отдела инфекций, передаваемых половым путем, и серологической лабора-

тории лабораторного центра Федерального государственного бюджетного 

учреждения «Государственный научный центр дерматовенерологии и косме-

тологии» Министерства здравоохранения России (ФГБУ «ГНЦДК»  

Минздрава России).  

Для выполнения задач и достижения цели научной работы нами были 

определены последовательность, содержание и необходимый объём прове-

дения исследований, а также выбраны лабораторные методы исследования и 

соответствующие им наборы реагентов, разрешенные к применению в Рос-

сии или на момент начала исследований уже проходившие процедуру госу-

дарственной регистрации в соответствии с установленными правилами. 

1 этап. Изучение применения современных иммунохимиических мето-

дов исследований для ранней диагностики разных клинических форм сифили-

са в специализированных медицинских организациях дерматовенерологиче-

ского профиля субъектов Российской Федерации (в том числе путём диф-

ференцированного определения трепонемоспецифических IgM в ИФА, РИФ и 

иммуноблоттинге). 

Для выполнения указанной задачи нами была разработана анкета, со-

державшая перечень вопросов, позволявшая получать информацию об ис-

пользовании современных иммунохимических методов исследования для 

диагностики сифилиса в клинических лабораториях медицинских организа-

ций субъектов Российской Федерации по профилю дерматовенерология  
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(в том числе путём дифференцированного определения трепонемоспецифи-

ческих IgM или IgG разными методами исследований: в ИФА, РИФ и имму-

ноблоттинге) (Приложение 1). 

Разработанные анкеты в 2013 году были направлены руководителям  

83 медицинских организаций по профилю дерматовенерология субъектов 

Российской Федерации всех 8 федеральных округов; полученные ответы  

были проанализированы. 

2 этап. Оценка клинической информативности определения трепоне-

моспецифических IgM в крови больных разными формами сифилиса в совре-

менных иммунохимических исследованиях: иммуноферментном анализе, ре-

акции непрямой иммунофлюоресценции и линейном иммуноблоттинге. 

Для выполнения клинико-лабораторного раздела исследования были 

изучены современные требования и нормативные документы, позволяющие 

проводить оценку клинической информативности наборов реагентов и мето-

дов лабораторного исследования, в том числе: 

- Федеральный закон Российской Федерация № 323-ФЗ от 21 ноября 

2011 года «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»; 

- Постановление Правительства Российской Федерации № 1416 от 27 

декабря 2012 г. «Об утверждении правил государственной регистрации ме-

дицинских изделий»; 

- Национальный стандарт ГОСТ Р 53022.3-2008 «Технологии лабора-

торные клинические. Часть 3. Правила оценки клинической информативно-

сти лабораторных тестов»; 

- Национальный стандарт Российской Федерации ГОСТ Р 53434-2009. 

«Принципы надлежащей лабораторной практики»;  

- Приказ Минздравсоцразвития России №735 от 30.10.2006 г. «Об ут-

верждении Административного регламента Федеральной службы по надзору 

в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государст-

венной функции по регистрации изделий медицинского назначения»; 

- Приказ Минздравсоцразвития Российской Федерации № 708н от 
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23.08.2010 г. «Об утверждении Правил лабораторной практики». 

Для проведения клинических лабораторных исследований был органи-

зован отбор пациентов с разными клиническими формами сифилиса (опыт-

ная группа), а также лиц без клинических, лабораторных и анамнестических 

указаний на наличие этого заболевания (контрольная группа сравнения). 

Особую подгруппу в группе сравнения составили пациенты без установлен-

ного клинического диагноза «сифилис», с образцами крови которых при 

скрининговом и/или последующем исследованиях были получены положи-

тельные результаты лабораторных тестов для диагностики сифилиса, расце-

ненные как биологически ложные положительные результаты (БЛПР). 

Базовыми критериями для отбора в опытную и контрольную группы в 

настоящем исследовании были определены следующие признаки: 

- наличие в медицинской документации пациента письменного информи-

рованного согласия на проведение научных изысканий с образцами кро-

ви, предоставленными для проведения диагностических исследований; 

- количество венозной крови в образце, достаточное для проведения за-

планированных иммунологических исследований на сифилис (не менее 

0,8 мл сыворотки крови); 

- качество образцов крови, соответствующее условиям проведения лабора-

торных иммунохимических исследований на сифилис (отсутствие в сы-

воротке крови визуальных признаков гиперлипидемии, гемолиза и/или 

бактериального пророста); 

- репрезентативное количество образцов для проведения исследований в 

каждой группе пациентов, позволяющее получить оцениваемые показа-

тели в процентах; 

- отсутствие у пациента лабораторных указаний на наличие ВИЧ-

инфекции. 

Дополнительными критериями для включения в опытную группу яв-

лялись следующие: 

- наличие у пациента впервые в жизни установленного клинического диаг-
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ноза сифилитической инфекции; 

- получение образцов венозной крови у пациентов до начала проведения 

антибактериальной терапии. 

Дополнительные критерии для включения в контрольную группу: 

- отсутствие у пациента установленного клинического диагноза сифилити-

ческой инфекции и указаний на перенесенное заболевание в анамнезе; 

- получение образцов венозной крови у пациентов, не принимавших анти-

бактериальные препараты за последние 1,5 месяца; 

- для подгруппы образцов с БЛПР - получение положительных результа-

тов в одном или нескольких тестах на сифилис, тем не менее не послу-

живших основанием для постановки клинического диагноза «сифилис». 

Образцы сыворотки крови, включенные в опытную и контрольную 

группы, были исследованы в иммунохимических (серологических) тестах 

для диагностики сифилиса, основанных на дифференцированном определе-

нии трепонемоспецифических антител только класса М или класса G с при-

менением технологии иммуноферментного анализа (ИФАIgM или ИФАIgG), 

реакции непрямой иммунофлюоресценции (РИФабс, РИФ200 и РИФ-IgM), а 

также иммуноблоттинга (ИБ-IgG и ИБ-IgM). 

Полученные в исследовании результаты были изучены и расчитаны 

показатели клинической информативности их применения при диагностике 

сифилиса. Данные клинико-лабораторного исследования были проанализи-

рованы для определения приоритетов их использования при обследовании 

населения с целью выявления ранних форм сифилитической инфекции и по-

следующей разработки соответствующих порядков их применения. 

3 этап. Изучение особенностей содержания специфических антител 

класса М и G к разным антигенам Treponema pallidum в крови больных си-

филисом первичным методом иммуноблоттинга. 

Для проведения исследования были использованы образцы сыворотки 

крови опытной группы, полученные от пациентов с начальными формами 

сифилитической инфекции: впервые в жизни установленным диагнозом си-
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филис первичный. Эти образцы были исследованы в ИБ с дифференциро-

ванным определением антител класса М и G к антигенам TpN15, TpN17, 

TmpA и TpN47; кроме этого, ограниченное количество образцов сывротки 

крови также были изучены путем дифференцированного определения анти-

тел класса M к антигену TpN37 (ограничение количества исследований было 

обусловлено выявленной недостаточной чувствительностью этого теста и 

отсутствием отечественных наборов реагентов для этого).  

Полученные данные были проанализированы с целью определения по-

следовательности и силы иммунного ответа макроорганизма на отдельные 

антигены возбудителя заболевания, применяемые в составе иммуносорбен-

тов диагностических наборов реагентов, и выработки порядков для интер-

претации результатов исследований и диагностики указанной инфекции.  

4 этап. Оценка длительности циркуляции трепонемоспецифических 

IgM в крови больных ранними формами сифилиса, получивших антибакте-

риальное лечение по поводу сифилиса, с применением современного метода 

иммунохимического исследования (ИФА). 

Для выполнения указанного раздела исследования был осуществлен 

отбор образцов крови, полученных от пациентов с ранними формами сифи-

лиса, в разные сроки клинико-серологического наблюдения после проведе-

ния им антибактериальной терапии (от 3 месяцев до 3 лет). 

Базовыми критериями для отбора в указанную опытную группу  яви-

лись следующие признаки: 

- наличие в медицинской документации пациента письменного информи-

рованного согласия на проведение научных исследований с полученными 

от него образцами крови для проведения диагностических исследований; 

- наличие данных о проведении пациенту полноценной антибактериальной 

терапии в соответствии с рекомендациями, утвержденными в Российской 

Федерации (Методические рекомендации Минздрава России, 1999;  

Кубанова А.А, 2010, 2012а; Федеральные клинические рекомендации …, 

2013) и сроках наблюдения; 
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- количество венозной крови в образце, достаточное для проведения за-

планированных иммунохимических исследований на сифилис (не менее 

0,8 мл сыворотки крови); 

Критерием исключения из исследования являлась непригодность об-

разца крови для иммунохимического исследования: гиперлипидемия, гемо-

лиз или бактериальный пророст. 

Образцы сыворотки крови были исследованы в ИФА с определением 

трепонемоспецифических антител только класса М (ИФАIgM). 

Полученные в исследовании результаты были изучены и сопоставлены 

с учетом сроков клинико-серологического наблюдения после окончания ан-

тибактериальной терапии, а также использованного метода терапии. 

5 этап. Разработка порядков обследования населения с целью раннего 

выявления больных сифилисом с использованием современных иммунохими-

ческих методов определения IgM к иммунодоминантным антигенам 

T. pallidum. 

По результатам проведенных клинических лабораторных исследова-

ний, основанных на выявлении трепонемоспецифических антител класса М, 

с учётом установленных показателей клинической информативности изу-

чавшихся лабораторных методов, очерёдности и интенсивности образования 

антител к отдельным антигенам возбудителя сифилиса у больных на началь-

ных этапах развития инфекционного процесса был разработан порядок кли-

нико-лабораторного обследования пациентов с целью раннего выявления 

сифилитической инфекции. 
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2.2. Материалы исследования  

При выполнении данного научного исследования на разных этапах 

выполнения работы в качестве материалов и объектов изучения были ис-

пользованы: 

- ответы на вопросы 60 (72,3%) заполненных анкет, полученных нами в 

2013 году при опросе врачей серологических лабораторий и клинических от-

делений специализированных медицинских организаций по профилю дерма-

товенерология 83 субъектов Российской Федерации (Приложение 1-2); 

- данные официальной государственной статистической отчётности 

Минздрава России о заболеваемости населения России ранними клиниче-

скими формами сифилиса в 2012 году (Ресурсы и деятельность медицинских 

организаций дерматовенерологического профиля ... Статистические мате-

риалы, 2013) (Приложение 2); 

- 492 образца венозной крови, полученные для лабораторных исследо-

ваний от пациентов с впервые в жизни установленным диагнозом сифилити-

ческой инфекции до начала проведения им антибактериальной терапии  

(основная опытная группа); в том числе: 79 - с диагнозом сифилис первич-

ный, 205 – сифилис вторичный, 114 – сифилис скрытый ранний, 62 – си-

филис скрытый неуточнённый как ранний или поздний, 32 – сифилис скры-

тый поздний; 

- 341 образец венозной крови, полученный для лабораторных исследо-

ваний от больных ранними формами сифилиса (в том числе: сифилис пер-

вичный - 30, вторичный - 148 и скрытый ранний – 163) в различные сроки 

наблюдения (от 3 месяцев до 3 лет) после проведенного им антибактери-

ального лечения (дополнительная опытная группа); 

- 153 образца сыворотки венозной крови, полученные от лиц без кли-

нических, анамнестических указаний на наличие активного или перенесен-

ного ранее сифилиса (группа контроля); в том числе: 123 образца крови, по-

лученные от активных доноров крови и показавшие отрицательные резуль-

таты лабораторных тестов для диагностики сифилиса, и 30 образцов, полу-
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ченные от пациентов с биологически ложноположительными результатами 

лабораторных тестов для диагностики сифилиса. 

Подготовку пациентов (больных сифилисом и здоровых лиц) к полу-

чению проб крови для исследования, процедуру взятия образцов венозной 

крови осуществляли в соответствии со стандартизованными условиями, раз-

работанными в ФГБУ «ГНЦДК» Минздрава России: «Стандартными опера-

ционными процедурами: СОП № 001/01-02 СИФ и СОП № 002/01-02 СИФ 

(Кубанова А.А. и др., 2008) с использованием систем одноразового примене-

ния и вакуумированных пробирок. Полученные образцы крови подвергали 

первичному фракционированию на лабораторных центрифугах в течение 10 

минут при скорости вращения ротора 3000 оборотов в минуту. Образцы сы-

воротки крови до начала лабораторных исследований сохраняли в заморо-

женном состоянии при температуре минус 70-80 
о
С в виде отдельных алик-

вот по 150-200 мкл (в микропробирках типа эппендорф с крышками).  

Все образцы крови получали маркировку в виде цифрового кода, соот-

ветствующего порядковому номеру получения биологического материала, 

размещаемого на хранение в морозильной камере, и не включавшего ника-

ких дополнительных обозначений, указывающих на принадлежность образца 

к опытной или контрольной группам, а также на клиническую форму забо-

левания. 

Перед началом исследования образцы сыворотки крови подвергали от-

таиванию в неподвижном штативе при комнатной температуре в течение 30 

минут. Оттаявшие образцы тщательно перемешивали путем 5-кратного пе-

реворачивания микропробирок с образцами. Образцы крови из одной про-

бирки исследовали в разных иммунохимических тестах в течение первых 3 

дней после размораживания; в этот период времени пробы сохраняли в ох-

лаждающей камере бытового холодильника при температуре + 4-8 
о
С; пробы 

повторно не замораживали. При необходимости проведения дополни-

тельных исследований получали новую аликвоту из морозильной камеры. 

Для исследования каждого образца использовали одноразовые наконечники.  
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2.3. Методы исследования  

2.3.1 Социологический метод (анкетный опрос) 

Для изучения частоты использования в специализированных медицин-

ских организациях по профилю дерматовенерология субъектов Российской 

Федерации современных иммунологических методов исследований для ди-

агностики сифилиса был применен анкетный опрос врачей серологических 

лабораторий указанных медицинских учреждений. Специально разработан-

ная анкета (Приложение 1), включала вопросы о количестве выполненных в 

каждом учреждении в 2012 году специфических лабораторных тестов для 

диагностики сифилиса вообще и каждым методом в отдельности, а также 

методах лабораторного обследования, применяемых клиническими специа-

листами для диагностики разных клинических форм заболевания. 

2.3.2 Лабораторные методы исследования  

Для исследования образцов крови пациентов опытной и контрольной 

групп были применены методы иммунохимического (серологического) ис-

следования для диагностики сифилиса, регламентированные действующими 

нормативными и методическими документами (Приказ Минздрава России 

№87 от 26.03.2001 г.; Клинические рекомендации РОДВК, 2012, 2013): 

-  ИФА – иммуноферментный анализ (в модификациях определения пу-

ла трепонемоспецифических антител классов M, G и A суммарно или диф-

ференцированного выявления антител класса M и G); 

- РИФ – реакция непрямой иммунофлюоресценции (в модификации 

РИФабс с целью определения антител к T. pallidum классов G или M); 

-  ИБ – иммуноблоттинг, линейный иммуноферментный анализ, Western 

blot (в модификации ИБ-IgG и ИБ-IgM с целью раздельного определения ан-

тител к T. pallidum соответственно классов G и M). 

Принцип выполнения указанных иммунологический исследований со-

стоит в специфичном взаимодействии антител, содержащихся в образцах 

крови больных сифилисом, с антигенами T. pallidum, входящими в состав 
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иммуносорбентов диагностических наборов реагентов, с образованием им-

мунных комплексов и последующем выявлении этих иммунных комплексов 

за счет применения видоспецифических конъюгатов, сенсибилизированных 

к иммуноглобулинам человека соответствующего класса. 

В соответствии с принятыми в клинической лабораторной диагностике 

подходами и условиями оценки и интерпретации результатов исследований, 

изложенными в инструкциях по применению соответствующих наборов реа-

гентов для вышеперечисленных диагностических методов, в настоящем ис-

следовании были использованы следующие единицы учета содержания тре-

понемоспецифических антител в сыворотке крови: 

- качественная оценка по дихотомической шкале (для ИФА, РИФ и 

ИБ): антитела «обнаружены» или «не обнаружены» (в соответствии с  

рекомендациями инструкций по примерению соответствующих наборов реа-

гентов); 

- полуколичественная оценка: 

для ИФА - по величине коэффициента позитивности (КП), представ-

ляющего собой частное от деления спектрофотометрического определения 

оптической плотности (ОП) окрашивания раствора в реакционной лунке с 

исследуемым образцом (ОПi) на значение оптической плотности критиче-

ской (ОПcut off), которая рассчитывалась отдельно для каждой постановки ис-

следования на основе значения ОП в лунках с отрицательным контролем в 

наборе (ОПК-) и дополнительного коэффициента, рассчитанного производи-

телями каждого набора с учетом возможного влияния случайных факторов:  

                            ОПi 
              КПi = ------------------                                                 (1). 
                           ОПcut off 

Значение КП ≥ 1,0 интерпретировали как положительный результат, 

свидетельствовавший о наличии антител в исследуемом образце; значение 

КП < 1,0 интерпретировали как отрицательный результат исследования, сви-

детельствовавший об отсутствии антител в исследованном образце крови; 

для РИФ – по интенсивности индуцированного ультрафиолетом све-
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чения фиксированных на предметных стеклах клеток T. pallidum, учитывае-

мого в условных единицах «плюсах»: свечение от «+» до «++++» - положи-

тельные результаты и отсутствию свечения «-» - отрицательные результаты; 

для ИБ – по интенсивности окрашивания участков стрипов в местах 

сорбции соответствующего антигена T. pallidum: окраска от «±» до «++++» - 

положительные результаты, а «слабее ±» и отсутствие появления цвета «-» - 

отрицательные результаты. 

Указанные единицы учета использовали для полуколичественной ха-

рактеристики содержания антител к антигенам T. pallidum в исследуемых 

образцах. 

В исследовании были использованы диагностические наборы реаген-

тов для выявления специфических антител к T. pallidum при диагностике си-

филитической инфекции, промышленного производства методами ИФА, 

РИФ и иммуноблоттинга, как разрешенные к применению в качестве меди-

цинских изделий в учреждениях практического здравоохранения Российской 

Федерации при оказании медицинской помощи населению, так и на момент 

начала проведения настоящего исследования уже проходившие процедуру 

официальной регистрации в Министерстве здравоохранения Российской Фе-

дерации (таблица 1; Приложение 3-10). 

Таблица 1. 

Перечень медицинских изделий (наборов реагентов для иммунологических 

исследований), использованные при выполнении исследования 

№ 

п/п 

Метод 

иссле-

дова-

ния 

Наименование 

диагностикумов 

или наборов реагентов 

Спецификация  производственного 

выпуска,  №  регистрационного    

удостоверения  и  наименование  

фирмы-производителя 

1. ИФА 

«РекомбиБест антипаллидум - 

суммарные антитела» (набор        

реагентов для иммунофермент-

ного выявления суммарных     

антител к Treponema pallidum), 

кат. № D-1854, D-1855 и D-1856  

по ТУ 9398-069-23548172-2007,  

РУ № ФСР 2007/00614 от 17.08.2007; 

ЗАО «Вектор-Бест» (пос. Кольцово, 

Новосибирская обл., Россия) 



45 

 

 

2. ИФА 

«ИФА-АНТИ-ЛЮИС-М»        

(тест-система иммуноферментная 

для выявления антител класса M к 

возбудителю сифилиса),  

кат. № L-154 и № L-155 

по ТУ 9398-201-0591003-2008;  

РУ № ФСР 2009/04818 от 06.05.2009; 

по ТУ 9398-201-05941003-2012;  

РУ № РЗН 2013/126 от 26.02.2013 г. 

ООО «НПО «Диагностические  

системы» (г. Н.Новгород, Россия) 

3. 
РИФ 

абс/200 

IgG 

«ЛюмиБест антипаллидум»       

(набор реагентов для выявления 

антител к Treponema pallidum ме-

тодом иммунофлюоресценции), 

кат. № D-1812   

по ТУ 9398-089-23548172-2007; 

РУ № ФСР 2007/13695 от 30.07.2012 г.; 

ЗАО «Вектор-Бест» (пос. Кольцово,  

Новосибирская обл., Россия) 

4. 
РИФабс 

-IgM 

«Антипаллидум-Флюороген-IgM» 

(диагностикум для выявления   

антител класса М к Treponema 

pallidum в реакции иммунофлюо-

ресценции),  

кат. № 03.04.02 

по ТУ 9388-128-70423725-2011;  

РУ - № РЗН 2013/247 от 28.02.2013 г.; 

ЗАО «ЭКОлаб» (г. Электрогорск,  

Московская обл., Россия) 

5. 

Им-

муно-

блот-

тинг 

IgG 

«Лайн-Блот CИФИЛИС» (тест-

система для выявления антител к 

отдельным антигенам возбудителя 

сифилиса методом иммунного 

блоттинга с использованием ре-

комбинантных антигенов»; 

кат. № 03.22.1  

по ТУ 9398-118-70423725-2009; 

РУ № ФСР 2010/06925 от 01.03.2010;  

ЗАО «ЭКОлаб» (г. Электрогорск,  

Московская обл., Россия) 

6. 

Им-

муно-

блот-

тинг 

«recomBlot Treponema IgM»  

фирма «Mikrogen® GmbH» (Германия); 

дистрибъютер в России  

ЗАО «БиоХимМак»  

РУ №ФС 2006/2221 от 26.12.2006 г. 

7. 

Им-

муно-

блот-

тинг 

IgG / 

IgM 

«Лайн-Блот Cифилис» (тест-

система для выявления антител к 

отдельным антигенам возбудителя 

сифилиса методом иммунного 

блоттинга с использованием ре-

комбинантных антигенов»: 

комплект № 1: «Лайн-Блот-

Сифилис-IgG» для выявления      

антител класса G к T. pallidum   

кат. № 03.22.2 

и 

комплект № 2: «Лайн-Блот-

Сифилис-IgM» для выявления     

антител класса М к T. pallidum) 

кат. № 03.22.3  

по ТУ 9398-118-70423725-2012; 

№ РЗН 2014/1657 от 05.06.2014 г.;  

ЗАО «ЭКОлаб» (г. Электрогорск,  

Московская обл., Россия) 
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8. 

Конт-

роль-

ные 

сыво-

ротки 

«ЭП СИФИЛИС» (экспертная па-

нель контрольных сывороток для 

серодиагностики сифилиса)  

по ТУ 9398-001-01897647-2007;  

РУ № ФСР-2007/00695 от 18.09.2007; 

ФГБУ «ГНЦДК» Минздрава России    

(г. Москва, Россия) 

При осуществлении клинических диагностических исследований c 

изучаемыми образцами сыворотки крови опытной и контрольной групп  

было использовано необходимое испытательное и измерительное оборудо-

вание, сертифицированное для применения в Российской Федерации; оно 

указано в таблице 2. 

Таблица 2. 

Список лабораторного и измерительного оборудования, 

применявшегося при проведении исследований с образцами клинического 

материала в составе опытной и контрольной групп 

№  

п/п 
Наименование модели аппарата 

Модель, фирма-производитель, 

страна 

1. 
Автоматический промыватель  

иммунологических планшетов (ИФА) 

Модель «MiniLab
®
 Washer» PW 40; 

фирма «BIO-RAD» (Франция) 

2. 
Автоматический спектрофотометр для 

учета результатов исследования в ИФА 

Модель «Microplate reader PR 2100»; 

фирма «BIO-RAD» (Франция) 

3. 
Бытовые холодильники для хранения 

образцов биологического материала  
Марка «Стинол-205» (Россия) 

4. 
Автоматический спектрофотометр для 

учета результатов исследования в ИФА 

Модель «Multiscan Ascent SN354-

90958»; фирма «Thermo Electron 

Corporation» (Финляндия-Китай) 

5. 
Бытовые холодильники для хранения 

наборов реагентов 
Модель «INTER-800» (Белоруссия) 

6. 
Микроскоп лабораторный                

флуоресцентный  

Модель Leica DM LS2 

фирма «Leica MicrosystemsWetzler 

GmbH» (Германия) 

7. 

Набор механических пипеточных доза-

торов переменного объема                    

от 5 до 5000 мкл 

Модель «Колор»; фирма «Ленпипет»  

(г. С-Петербург, Россия) 

8. 
Термостат электрический                     

суховоздушный  

ТС-1/80 СПУ.                                 

Модель ПГИЖ:681 945.001 (Россия) 
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9. Мульти центрифуги лабораторные  
Модели СМ-6М и СМ-6.03;  

фирма «ELMI» (Латвия) 

10. Шейкер 
Модели   Shaker ST3 и  S3.01;  

фирма «ELMI» (Латвия) 

11. Морозильники - кюльвенаторы Модель MDF-U32V; фирма «Sanyo» 

12. Принтер для ИФА ридера  Модель Epson LX -1170/ LX-300+ 

13. 
Установка для получения  

деионизированной воды 

Модель Direct Q-5;   

фирма «Millipore» (США)  

2.3.3 Оценка показателей клинической информативности  

методов  диагностических  исследований 

На основании с требований, изложенных в действующих редакциях 

нормативных документов Российской Федерации, касающихся проведения 

клинических лабораторных исследований для диагностики инфекционных 

заболеваний и применения соответствующих наборов реагентов:  

- Национальный стандарт ГОСТ Р 51352-99 «Наборы реагентов для 

клинической лабораторной диагностики. Методы испытаний»; 

- Национальный стандарт ГОСТ Р 53022.3-2008 «Технологии лабора-

торные клинические. Требования к качеству клинических лабораторных  

исследований. Часть 3. Правила оценки клинической информативности 

лабораторных тестов»; 

- Национальный стандарт ГОСТ Р 53434-2009. «Принципы надлежащей 

лабораторной практики»;  

- Приказ МЗСР РФ №708н от 23.08.2010 «Об утверждении Правил  

лабораторной практики»  

была осуществлена оценка показателей, характеризующих клиническую  

информативность изучавшихся иммуносерологических тестов и соответст-

вующих новых наборов реагентов для них.  

Расчёт показателей диагностической информативности осуществлен 

по установленным в ГОСТ Р 53022.3-2008 формулам:  
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- клиническая чувствительность (КЧ): 

ИП 

КЧ = -------------------------------------------------------------- х 100                (2), 

общее число образцов от больных сифилисом  

где ИП - «истинно положительные» результаты, полученные  

с образцами крови от больных сифилисом;  

- клиническая специфичность (КС):  

ИО 

КС = -------------------------------------------------------------- х 100                (3), 

общее число образцов от лиц без 

сифилитической инфекции  

где ИО - «истинно отрицательные» результаты, полученные с      

образцами крови лиц, без указаний на наличие            

сифилитической инфекции;  

- диагностическая эффективность (ДЭ):  

ИП + ИО 

ДЭ = --------------------------------------------------------------- х 100               (4); 

общее число образцов от больных  

сифилисом и лиц без сифилиса  

- предсказательная ценность положительных (ПЦ+) результатов: 

ИП 

ПЦ
+
 = -------------------------------------------------------------- х 100              (5); 

общее количество положительных  

результатов, полученных в группе больных  

сифилисом и лиц без сифилиса  

- предсказательная ценность отрицательных (ПЦ-) результатов: 

ИО 

ПЦ
-
 = ---------------------------------------------------------------- х 100            (6). 

общее количество отрицательных  

результатов, полученных в группе больных  

сифилисом и лиц без сифилиса 
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2.3.4. Статистическая обработка результатов исследований 

Для сопоставления результатов клинических лабораторных исследова-

ний осуществляли статистическую обработку полученных данных  

(ГОСТ Р 50779.10-2000; Сергиенко В.И., Бондарева И.Б., 2001) с помощью 

соответствующих приложений программы Microsoft Office Excel 2007 на 

персональном компьютере Pentium IV.  

Исчисление величины средней ошибки среднего арифметического зна-

чения (m) проводилось по формуле Петерса с использованием табличных 

значений фактора Молденгауэра или константы k (Монцевичуте-Эрин-

гене Е.В., 1964): 

m = ±                                                        (7), 

где m – средняя ошибка среднего арифметического,  

∑а – сумма отклонений отдельных вариант от среднего арифметического. 

Оценку статистической достоверности различий, наблюдавшихся при 

сопоставлении данных, был применен метод непрямых разностей, для чего 

исчисляли разность между сопоставляемыми данными в формате средних 

арифметических величин: (M1 – М2) и их среднеквадратических отклонений: 

(± ). 

Коэффициент достоверности (t) различий устанавливали по формуле: 

–
                                                       (8). 

Значение показателя вероятности (p) , свидетельствующее о статисти-

ческой достоверности разницы показателей, наблюдавшихся в сопоставляе-

мых группах измерений, получали из данных авторских таблиц, рассчитан-

ных с учетом показателя коэффициента достоверности - и 

значения степени свободы - L (по формуле): 

L = (n1 - 1) + (n2 - 1)                                           (9),  

где n1 и n2 – число наблюдений в сопоставляемых вариационных рядах. 
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РЕЗУЛЬТАТЫ СОБСТВЕННЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ 

ГЛАВА 3. ПРИМЕНЕНИЕ МЕТОДОВ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ТРЕПО-

НЕМОСПЕЦИФИЧЕСКИХ IgM ПРИ ДИАГНОСТИКЕ 

СИФИЛИСА В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

В Российской Федерации оказание специализированной медицинской 

помощи больным сифилисом (диагностика, лечение и последующее клини-

ко-серологическое наблюдение) осуществляется в специализированных ме-

дицинских организациях дерматовенерологического профиля в соответствии 

с со стандартами оказания медицинской помощи населению (Приказ Мин-

здрава РФ №327 от 25.07.2003; Приказ МЗСР № 829 от 08.12.2006; Приказ 

МЗСР № 830 от 08.12.2006; Приказ МЗСР № 860 от 18.12.2006; Приказ 

МЗСР № 43 от 17.01.2007). Лабораторное подтверждение клинического  

диагноза включает скрининг трепонемоспецифических антител такими ме-

тодами как ИФА или РПГА (Приказ Минздрава России №87 от 26.03.2001, 

Кубанова А.А., 2012 б, 2013).  

Медицинской технологией, позволяющей осуществлять раннее выяв-

ление сифилитической инфекции на начальных этапах после заражения, яв-

ляется дифференцированное определение специфических антител класса M в 

ИФА (Кубанова А.А., 2012 а). Применение для этой цели других лаборатор-

ных методик, таких как РИФ и ИБ, ограничивается отсутствием в Россий-

ской Федерации производственного выпуска соответствующих наборов 

реагентов отечественного производства. Для исследовательских целей в ряде 

случаев медицинские лаборатории применяют наборы реагентов зарубежно-

го производства, как прошедшие регистрацию и одобренные органами здра-

воохранения к применению в медицинских организациях Российской Феде-

рации, так и не имеющие подобного разрешения. 

Нами была проведена работа по оценке использования технологий 

дифференцированного определения трепонемоспецифических антител клас-

са М в специализированных медицинских организация по профилю дерма-
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товенерология субъектов Российской Федерации. На подготовительном  

этапе была разработана анкета, включавшая комплекс вопросов, касавшихся 

использования дифференцированного определения антител класса М к анти-

генам возбудителя сифилиса при обследовании пациентов с различными 

клиническими формами этого заболевания, лабораторного метода исследо-

вания, который при этом применялся, а также общего количества исследова-

ний, которое проводилось каждым методом в течение календарного года (в 

2012 году). В соответствии со спецификой опроса все вопросы анкеты  

были разделены на два раздела: один – для врачей клинической лаборатор-

ной диагностики, применявших диагностические лабораторные технологии, 

другой – для врачей дерматовенерологов, осуществлявших приём соответст-

вующих контингентов населения, назначавших необходимое обследование и 

использовавших результаты соответствующих клинических лабораторных 

исследований для постановки клинического диагноза (Приложение 1). 

Указанные разработанные анкеты с необходимыми сопроводительны-

ми письмами в 2013 году были направлены руководителям 83 учреждений 

здравоохранения субъектов Российской Федерации, которые на период  

проведения исследования осуществляли оказание специализированной ме-

дицинской помощи населению по профилю «дерматовенерология»  

(Конституция Российской Федерации, 2009). 

Ответы на вопросы анкет были получены всего из 60 (72,3%) медицин-

ских организаций, представлявших все 8 федеральных округов Российской 

Федерации (таблица 3).  

Представленные в таблице 3 данные, свидетельствуют, что из 7  

федеральных округов ответы на вопросы анкеты были представлены  

от 54,5 до 85,7% медицинских организаций, что позволило нам считать ре-

зультаты, полученные в ходе данного опроса, репрезентативными как для 

этих федеральных округов, так и Российской Федерации в целом. 
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Таблица 3. 

Количество медицинских организаций Федеральных округов  

Российской Федерации, принявших участие в анкетном опросе в 2013 году 

№ 

п/п 

Федеральные 

округа Российской 

Федерации 

Количество 

субъектов в  

соответствии с 

Конституцией 

России 

Количество медицинских 

организаций субъектов РФ, 

предоставивших данные 

для исследования 

абс. в % 

1 Центральный 18 15 83,3 

2 Северо-западный 11 6 54,5 

3 Южный 6 2 33,3 

4 Северокавказский 7 6 85,7 

5 Приволжский 14 11 78,6 

6 Уральский 6 4 66,7 

7 Сибирский 12 9 75,0 

8 Дальневосточный 9 7 77,8 

9 Всего по РФ 83 60 72,3 

Аналитическое изучение предоставленных данных позволило 

установить общее количество иммунохимических (серологических) исследо-

ваний для диагностики сифилиса, проведенных в лабораториях указанных 

медицинских организаций в течение 2012 года, а также количество и долю 

исследований, выполненных каждым лабораторным методом отдельно  

(таблица 4).  

Полученные данные показали, что среди трепонемоспецифических 

тестов при диагностике сифилиса в серологических лабораториях специали-

зированных медицинских организаций дерматовенерологического профиля 

наиболее часто исследования проводили в ИФА – в 23,08% и РСКтреп –  

в 10,70% случаев; несколько реже - в РПГА – в 6,75% и РИФ – в 1,36%  

случаев. Использование технологии определения антител к T. pallidum мето-
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дом иммуноблоттинга не превышало 0,03% случаев. 

Таблица 4. 

Количество иммуносерологических исследований  

для диагностики сифилиса, выполненных в 2012 году  

в лабораториях дерматовенерологических организаций субъектов  

Российской Федерации, принявших участие в исследовании 

№ 

п/п 

Виды  

иммуносерологических  

лабораторных исследований 

Количество  

исследований 

абс. в % 

1 Реакция микропреципитации 5 617 399 43,57 

2 Быстрый плазмареазиновый тест 454 902 3,53 

3 Реакция связывания комплемента – кард. 1 397 290 10,84 

4 Реакция связывания комплемента – треп. 1 379 151 10,70 

5 Иммуноферментный анализ 2 976 273 23,08 

6 Реакция пассивной гемагглютинации 869 706 6,75 

7 Реакция иммунофлюоресценции 174 936 1,36 

8 Иммуноблоттинг 3 663 0,03 

9 Иммунохемилюминесценция 11 276 0,09 

10 Реакция иммобилизации трепонем 9 394 0,07 

11 Всего по РФ 12 893 990 100,00 

При этом исследований, основанных на выявлении трепонемоспеци-

фических IgM, предназначенных в основном для ранней диагностики сифи-

лиса, было проведено 167 451 единиц, что составило 1,30% - очень неболь-

шую часть от общего количества лабораторных диагностических тестов. 

Сопоставление первично представленных лабораториями данных об 

абсолютном количестве исследований для диагностики сифилиса, выпол-

ненных в 2012 году, позволило установить, что в серологических лаборато-

риях дерматовенерологических организаций субъектов Российской Федера-

ции путём определения трепонемоспецифических антител класса М приори-
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тет имели исследования в ИФАIgM (162 879 анализов; 97,27%), в то время как 

абсолютное количество определений другими методами было существенно 

меньше: в РИФ-IgM – 3 355 (2,00%) и ИБ-IgM - 1 217 (0,73%) анализов  

(рисунок 1). 

 

Рисунок 1. Соотношение количества определений антител класса M к 

T. pallidum разными серологическими методами в лабора-

ториях дерматовенерологических организаций в 2012 году. 

 

Предоставленные лабораториями данные о количестве проведенных в 

2012 году исследований для диагностики сифилиса были также изучены  

путём расчета относительных показателей:  

- из 2 976 273 (100%) исследований, выполненных методом ИФА,  

количество определений специфических к T. pallidum антител всех классов 

суммарно (G+M+A) составило 2 585 723 (86,88%), а дифференцированно  

антител только класса G – 227 671 (7,65%) и только класса M – 162 879 

(5,47%); 

- методом РИФ было проведено 174 936 (100%) исследований, в том 

числе РИФIgG (РИФабс и РИФ200) – 171 581 (98,08%) и РИФIgM – 3 355 (1,92%). 

- в иммунном блоттинге всего проведено 3 663 (100%) определений 

трепонемоспецифических антител, в том числе с выявлением Ig G – 2 446 

(66,78%) и Ig M – 1 217 (33,22%) (рисунок 2). 

97,27% 

2,00% 0,73% 

ИФА-IgM 

РИФ-IgM  

ИБ-IgM  
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ИФА РИФ ИБ 

Рисунок 2. Соотношение количества определений антител разных 

классов к T. pallidum разными серологическими методами 

в лабораториях дерматовенерологических учреждений в 

2012 году. 

Анализ относительных показателей результатов анкетирования позво-

лил установить, что определение антител класса M к T. pallidum методами 

ИФА и РИФ по сравнению с традиционными для этих методов выявлением 

специфических антител класса G или суммарно (IgG+IgM+IgA) не играло 

определяющей роли в диагностике клинических форм сифилиса (5,47 и 

1,82% соответственно). Но при оценке интенсивности использовании IgM-

модификации метода иммуноблоттинга было выявлено, что частота его при-

менения составила почти третью часть (33,22%) всех исследований осущест-

вленных этим методом.  

Значимость полученных в исследовании относительных показателей 

необходимо оценивать также с учетом показаний для постановки лаборатор-

ного обследования каждым из изучавшихся методов. Дело в том, что опре-

деление в ИФА антител разных классов к T. pallidum суммарно проводят как 

при первичном скрининге населения с целью выявления больных сифи-

лисом (при этом обследованию подвергается значительные контингенты 

лиц, свободных от этой инфекции), а так же для верификации положитель-

98,08
% 

1,82
% 

IgG+IgM+IgA IgG  IgM 

66,78
% 

33,22 
% 

86,8
8% 

7,65
% 

5,47
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ных результатов, полученных в других скрининговых тестах (таких как 

РПГА или тесты с кардиолипиновым антигеном). Дифференцированное же 

определение в ИФА антител класса G или M в крови назначают с целью 

дифференциальной диагностики и уточнения клинической формы сифилиса 

или для оценки активности течения инфекционного процесса. В то время как 

исследования в РИФ и ИБ по определению являются диагностическими или 

дифференциально-диагностическими, показанными для назначения с целью 

уточнения и верификации положительных результатов, установленных при 

первичном скрининге с применением трепонемоспецифических тестов, а 

также в случаях получения дискордантных результатов в разных диагности-

ческих трепонемных тестах (например: в ИФА и в РПГА).  

В процессе обработки ответов на вопросы анкет, нами был осуществ-

лено изучение количества лабораторий, регулярно применявших соответст-

вующие методы исследования для диагностики сифилиса.  

Было установлено, что постановки ИФА для диагностики сифилиса 

систематически осуществляли в лабораториях всех 60 (100%) медицинских 

организаций, предоставивших данные о своей деятельности в 2012 году, в 

том числе: путём определения суммарного содержания антител класса  

M, G и A – 52 (86,67%), определения только антител класса G – 47 (78,33%) 

и класса M – 52 (86,67%) лабораторий. 

Исследования в реакции непрямой иммунофлюоресценции (РИФ) при 

диагностике сифилиса проводились в 45 (75,00%) лабораториях изучавшихся 

специализированных медицинских организаций: с применением модифика-

ции РИФабс – в 44 (73,33%), модификации РИФ200 – в 30 (50,00%), техноло-

гии РИФ-IgM – только в 4 (6,67%) лабораториях. 

Дифференцированное определение антител к отдельным белкам воз-

будителя сифилиса в ИБ выполняли лаборатории 17 (28,33%) специализиро-

ванных медицинских организаций дерматовенерологического профиля: с 

идентификацией IgG – в 17 (28,33%), IgM – в 11 (18,33%) случаях. 

Анализ данных анкетного опроса по применению указанных методов в 
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разрезе федеральных округов Российской Федерации (таблицы 5-6) также 

показал, что наибольшее количество исследований для выявления IgM к ан-

тигенам T. pallidum во всех медицинских лабораториях проведено в 2012  

году с использованием методики ИФАIgM. Доля исследований в модифика-

ции ИФАIgM среди всего объема исследований методом ИФА при обследова-

нии на сифилис существенно различалась по разным округам: от 1,96% - в 

лабораториях медицинских организаций в ЮФО, до 13,06% - в соответст-

вующих лабораториях в СКФО; в других федеральных округах показатели 

варьировали от 3,13 и 3,72% (в СЗФО и ЦФО соответственно), до 5,96 и 

6,47% (в ПрФО и ДВФО соответственно) и до 7,65 и 7,99% (в УФО и СФО 

соответственно). 

Исследование в РИФ-IgM при диагностике сифилиса не проводили в 

лабораториях в ЮФО, СКФО, УФО, СФО, и ДВФО; минимальную долю - 

0,78% эта модификация занимала в общем объёме исследований методом 

РИФ в соответствующих лабораториях медицинских организаций в ЦФО и 

более существенную часть - 4,95 и 7,22% - в лабораториях в СЗФО и ПрФО 

соответственно. 

Методику определения антител класса M в иммуноблоттинге при ди-

агностике сифилиса не применяли в специализированных медицинских дер-

матовенерологических организациях в СЗФО и СКФО, небольшую долю от 

общего объёма исследований в иммуноблоттинге - 1,29 и 8,84% - составляли 

исследования в ИБ-IgM в УФО и в ЦФО соответственно; несколько больше - 

12,22; 15,55 и 19,11% - в СФО, ДВФО и ПрФО соответственно; максималь-

ное соотношение - 50% - в лабораториях ЮФО. При этом необходимо обра-

тить также внимание и на количество проведенных исследований в абсо-

лютных значениях: по этому параметру лидером использования метода  

ИБ-IgM являлись медицинские организации ПрФО (1009 исследований). 
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Таблица 5. 

Данные о количестве иммунохимических исследований, выполненных в лабораториях медицинских организаций 

дерматовенерологического профиля субъектов Российской Федерации в 2012 году 

Федеральные окру-

га России 

и число субъектов 

в исследовании 

(абс. и %) 

Количество иммунохимических исследований для диагностики сифилиса, выполненных в лаборатори-

ях медицинских организаций субъектов соответствующего округа РФ 

Всеми методами  

(РМП, РСК, ИФА, РПГА, 

РИФ, РИБТ, ИБ) 

Методом ИФА всего Методом РИФ всего Методом ИБ всего 

абс в % абс. в % абс в %  

ЦФО 
n = 15 (83,3%) 

3 275 025 791 232 24,16 70 282 2,15 181 0,006 

СЗФО 
n = 6 (54,5%) 

919 953 233 534 25,39 8 884 0,97 3 554 0,37 

ЮФО 
n = 2 (33,3%) 

566 369 176 477 31,16 7 581 1,34 24 0,004 

СКФО 
n = 6 (85,7%) 

2 140 628 37 268 1,74 3 184 0,15 21 0,001 

ПрФО 
n = 11 (78,6%) 

3 128 028 790 744 25,28 32 914 1,05 5 280 0,17 

УФО 
n = 4 (66,7%) 

272 138 85 725 31,50 9 211 3,38 5 425 1,99 

СФО 
n = 6 (75,0%) 

1 430 612 548 203 38,32 28 751 2,01 483 0,03 

ДВФО 
n = 7 (77,8%) 

1 161 237 313 060 26,96 14 129 1,22 328 0,03 

Всего по России 
n = 60 (72,3%) 

12 893 990 2 976 273 23,08 174 936 1,36 3 663 0,03 
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Таблица 6. 

Данные о количестве исследований в ИФАIgM, РИФ-IgM и ИБ-IgM, выполненных в лабораториях медицинских  

организаций дерматовенерологического профиля субъектов Российской Федерации в 2012 году 

Федеральные 

округа Россий-

ской Федерации  

Количество иммунохимических исследований для диагностики сифилиса, выполненных в  

лабораториях медицинских организаций субъектов соответствующего округа РФ 

Методом ИФА Методом РИФ Методом ИБ 

всего  
в ИФАIgM (абс и % 

от всего в ИФА) 
всего  

в РИФ-IgM (абс и 

% от всего в РИФ) 
всего  

ИБ-IgM 
(абс и % от всего в ИБ) 

ЦФО 791 232 29 464 / 3,72% 70 282 540 / 0,78% 181 16 / 8,84% 

СЗФО 233 534 7 309 / 3,13% 8 884 440 / 4,95% 3 554 0 / 0% 

ЮФО 176 477 3 465 / 1,96% 7 581 0 / 0% 24 12 / 50,0% 

СКФО 37 268 4 869 / 13,06% 3 184 0 / 0% 21 0 / 0% 

ПрФО 790 744 47 142 / 5,96% 32 914 2 375 / 7,22% 5 280 1 009 / 19,11% 

УФО 85 725 6 561 / 7,65% 9 211 0 / 0% 5 425 70 / 1,29% 

СФО 548 203 43 809 / 7,99% 28 751 0 / 0% 483 59 / 12,22% 

ДВФО 313 060 20 260 / 6,47% 14 129 0 / 0% 328 51 / 15,55% 

Всего по России 2 976 273 162 879 / 5,47 174 936 3 355 / 1,92% 3 663 1 217 / 33,22% 
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Для оценки потенциала возможного использования современных им-

мунохимических исследований с определением специфических IgM для ди-

агностики сифилиса мы использовали данные официальной государст-

венной статистической отчетности Минздрава России о заболеваемости на-

селения России сифилисом в 2012 году (Ресурсы и деятельность медицин-

ских организаций дерматовенерологического профиля. Заболеваемость ин-

фекциями, передаваемыми половым путем, заразными кожными болезнями 

и болезнями кожи за 2011-2012 годы: Статистические материалы, 2013).  

Так, по данным Минздрава России в Российской Федерации в 2012  

году было зарегистрировано 39 200 новых случаев заболевания ранним  

сифилисом (сифилис первичный, вторичный, скрытый ранний и врождённый 

ранний), а в 60 субъектах Российской Федерации, которые принимали  

участие в нашем анкетном опросе, это число составило 24 401 случая  

(Приложение 2). 

На основании этих данных и сведений, полученных при анкетном оп-

росе, нами были сделаны расчеты удельного количества иммунохимических 

исследований с определением специфических IgM, которые потребовалось 

провести в лабораториях в расчете на диагностику одного клинического слу-

чая заболевания ранним сифилисом. Для диагностики всех зарегистрирован-

ных случаев раннего сифилиса в 60 медицинских организациях дерматове-

нерологического профиля по данным анкетирования было проведено всего 

167 451 исследований, в том числе: в ИФАIgM - 162 879, в РИФIgM - 3 355 и 

методом ИБ-IgM - 1 217 тестов. Расчеты показали, что на один зарегистри-

рованный случай раннего сифилиса при лабораторном обследовании насе-

ления было проведено порядка 6,86 единиц иммунохимических тестов с  

определением IgM, в том числе: в ИФАIgM – 6,68 исследований и только 0,14 

исследований в РИФIgM и 0,05 - в ИБ-IgM.  

Столь ярко выраженная диспропорция в клиническом применении 

разных лабораторных методов определения трепонемоспецифических IgM 

при ранней диагностике начальных форм сифилиса, на наш взгляд, обуслов-
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лена рядом причин: 

- модификация ИФАIgM постепенно внедрялась в практику здравоохра-

нения, начиная с 2000-2003 годов, за этот период времени в медицинских  

организациях накоплен определенный опыт её применения, вследствие чего 

в настоящее время она является наиболее распространенной для определе-

ния специфических IgM к антигенам T. pallidum, при этом отечественными 

производителями медицинских изделий выпускается довольно широкий  

ассортимент диагностических наборов реагентов для ИФАIgM при диагности-

ке сифилиса; 

- РИФIgM - методика, редко применяемая в практическом здравоохра-

нении в Российской Федерации, так как для её воспроизводства до последне-

го времени отсутствовал промышленный выпуск отечественных диагности-

ческих наборов реагентов, а иностранные наборы не были зарегистрированы 

в Росздравнадзоре и не имели разрешения на применение в медицинских  

организациях Российской Федерации; 

- ИБ-IgM - является технологией, разрешенной к применению в Рос-

сийской Федерации, но стоимость диагностических наборов реагентов зару-

бежного производства достаточно высокая, что существенно ограничивало 

частоту применение этого метода для диагностики сифилиса. 

Нами также проведена оценка количества исследований, выполненных 

в лабораториях дерматовенерологических организаций субъектов Россий-

ской Федерации по соответствующим Федеральным округам в 2012 году 

(таблица 7) в пересчёте на 1 вновь установленный клинический случай ран-

ней формы сифилиса; при этом также наблюдали широкую вариацию полу-

ченных показателей (рисунок 3). 

Средние показатели по России количества проведенных лабораторных 

тестов с выявлением IgM к антигенам бледной трепонемы всеми методами, а 

также в ИФАIgM, РИФ-IgM и ИБ-IgM в 2012 году в расчёте на один диагно-

стированный случай раннего сифилиса составили: 6,86; 6,68; 0,14 и 0,05 со-

ответственно. 
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Таблица 7. 

Данные о количестве иммунохимических исследований в ИФАIgM, РИФ-IgM и ИБ-IgM, выполненных в 

лабораториях медицинских организаций дерматовенерологического профиля субъектов Российской Федерации в 

2012 году, в расчете на 1 выявленный клинический случай раннего сифилиса 

Феде-

раль-

ные ок-

руга 

России  

Всего выяв-

лено случаев 

ранних кли-

ниче-ских 

форм сифи-

лиса  

в 2012 году 

Количество иммунохимических исследований для диагностики сифилиса, выполненных в лаборато-

риях медицинских организаций субъектов соответствующего округа РФ 

Всеми методами  

(ИФАIgM, РИФ-IgM, ИБ-IgM) 
Методом ИФАIgM Методом РИФ IgM Методом ИБ-IgM 

всего 

в расчете  

на 1 случай 

раннего  

сифилиса 

всего  

в расчете 

на 1 случай 

раннего 

сифилиса 

всего  

в расчете  

на 1 случай 

раннего 

сифилиса 

всего  

в расчете  

на 1 случай 

раннего 

сифилиса 

ЦФО 3 796 30 020 7,91 29 464 7,76 540 0,14 16 0,004 

СЗФО 1 130 7 749 6,86 7 309 6,47 440 0,39 0 0 

ЮФО 829 3 477 4,19 3 465 4,18 0 0 12 0,01 

СКФО 922 4 869 5,28 4 869 5,28 0 0 0 0 

ПрФО 6 392 50 526 7,90 47 142 7,38 2 375 0,37 1 009 0,16 

УФО 1 574 6 631 4,21 6 561 4,17 0 0 70 0,05 

СФО 6 705 43 868 6,54 43 809 6,53 0 0 59 0,01 

ДВФО 3 043 20 311 6,67 20 260 6,66 0 0 51 0,02 

Всего 

по РФ 
24 401 167 451 6,86 162 879 6,68 3 355 0,14 1 217 0,05 
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Рисунок 3. Соотношение количества иммунохимических тестов с  

определением антител класса M к T. pallidum, выполнен-

ных в разных федеральных округах России в 2012 году в 

расчёте на 1 выявленный случай раннего сифилиса. 

Показатели, превышавшие средние данные по России, наблюдали в 

ЦФО (7,91; 7,76; 0,14 и 0,004 соответственно) и в ПрФО (7,90; 7,38; 0,37 и 

0,16 соответственно). В остальных федеральных округах удельные показате-

ли частоты применения современных методик определения специфических 

IgM для диагностики ранних клинических форм сифилиса были равны или 

ниже, чем в среднем по России: в СЗФО (6,68; 6,47; 0,39 и 0 соответственно), 

в ДВФО (6,67; 6,66; 0 и 0,02 соответственно), в СФО (6,54; 6,53; 0 и 0,01 со-

ответственно), в СКФО (5,41; 5,10; 0,31 и 0 соответственно), в ЮФО (4,19; 

4,18; 0 и 0,01 соответственно) и в УФО (4,21; 4,17; 0 и 0,05 соответственно). 

Постепенное внедрение в практическое здравоохранение отечествен-

ных наборов реагентов для современных методик определения специфиче-

ских IgM при диагностике сифилиса позволит нивелировать существующие 

различия в частоте применении всех 3 видов диагностических исследований. 

По нашим представлениям количество исследований в модификации РИФIgM 

в специализированных дерматовенерологических организациях при диагно-
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стике сифилиса будет постепенно приближаться к количеству исследований 

в ИФАIgM, в то время как прирост количества исследований в ИБ-IgM в 

большей мере будет зависеть от снижения себестоимости затрат на это доро-

гостоящее исследование. 

Таким образом, изучение данных, полученных в ходе анкетного опроса 

иммуносерологических лабораторий 60 дерматовенерологических организа-

ций субъектов Российской Федерации, позволило установить, что в 2012 го-

ду подавляющее большинство лабораторий применяли для диагностики си-

филиса современные методики исследования: ИФА – в 100,00% и РИФ –  

в 75,00%, в то время как ИБ – только в 28,33% лабораторий. 

При обследовании населения с целью диагностики сифилиса частота 

применения вышеперечисленных лабораторных тестов от общего количест-

ва проведенных исследований составила: в ИФА – 23,08%, в РИФ – 1,36% и 

в ИБ - 0,03%. При этом, суммарное применение модификаций всех перечис-

ленных методов исследований, основанных на дифференцированном выяв-

лении только трепонемоспецифических IgM, не превышало всего 1,30% 

(167 451 единиц) от общего количества проведенных тестов для диагностики 

сифилиса. 

В структуре объема исследований, проведенных каждым методом при 

обследовании населения на сифилис в 2012 году, доля применения модифи-

каций методов с определением только антител класса М при постановках 

ИФА и РИФ составила лишь небольшую часть - 5,47% и 1,82% соответст-

венно, в то время как с использованием ИБ-IgM – почти треть (33,22%). 

Недостаточное применение технологии определения трепонемоспеци-

фических IgM при верификации положительных результатов скрининговых 

обследований на сифилис и при уточнении клинического диагноза, по наше-

му мнению, в значительной степени зависело от отсутствия произ-

водственного выпуска отечественных наборов реагентов для выполнения со-

ответствующих видов диагностических исследований, разрешенных к при-

менению в медицинских учреждениях Российской Федерации.  
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ГЛАВА 4. РЕЗУЛЬТАТЫ ИЗУЧЕНИЯ КЛИНИЧЕСКОЙ ИНФОР-

МАТИВНОСТИ IgM МОДИФИКАЦИИ РЕАКЦИИ 

НЕПРЯМОЙ ИММУНОФЛЮОРЕСЦЕНЦИИ ПРИ 

РАЗНЫХ ФОРМАХ СИФИЛИСА. 

4.1.  Клиническая характеристика групп пациентов  

Для обеспечения выполнения задач настоящего исследования был 

осуществлен подбор репрезентативного числа пациентов в опытную и кон-

трольную группы.  

Опытная группа была представлена пациентами, обратившимися за 

медицинской помощью в Консультативно-диагностический центр ФГБУ 

«ГНЦДК» Минздрава России. На основе критериев отбора (см. раздел 2.1. 

Дизайн исследования) в опытную группу были включения 492 больных с ус-

тановленным клиническим диагнозом «сифилис». Диагноз пациентам был 

поставлен на основании оценки результатов их клинического и лабораторно-

го обследования, а также изучения анамнестических сведений, связанных с 

развитием заболевания, и сопоставления данных конфронтации с половыми 

партнёрами. В этой группе преобладали пациенты с клиническими формами 

раннего сифилиса, что было обусловлено особенностями цели и задач дан-

ной работы, заключающимися в изучении гуморального иммунного ответа с 

участием антител класса М у больных начальными формами заболевания 

(таблица 8). 

Таблица 8. 

Структура опытной группы пациентов с учетом 

клинических форм сифилитической инфекции 

№ 

п/п 

Шифр диагноза 

по МКБ-10 

Клиническая форма  

сифилиса 

Количество пациентов 

абс. % 

1 А.51.0-А.51.2 Первичный 79 16,06 

2 А.51.3 Вторичный 205 41,67 

3 А.51.5 Скрытый ранний 114 23,17 
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4 А.52.8 Скрытый поздний 32 6,50 

5 А.53.0 
Скрытый, неуточнённый 

как ранний или поздний 
62 12,60 

Всего пациентов в опытной группе 492 100 

В структуре пациентов опытной группы больные с манифестными 

клиническими формами сифилитической инфекции (сифилис первичный и 

вторичный) составили 57,73%, а всеми ранними формами (включая сифилис 

скрытый ранний) - 80,90%, в то время как больные другими скрытыми фор-

мами с длительностью развития патологии около 2-х лет и более (сифилис 

скрытый неуточненный как ранний или поздний и сифилис скрытый позд-

ний) были представлены в 19,10% случаев (рисунок 4). 

 

Рисунок 4. Распределение пациентов опытной группы в зависимости 

от клинического диагноза. 

Характеристика больных сифилисом опытной группы с учетом их пола 

и возраста представлена в таблице 9.  

Преобладающую долю пациентов опытной группы составили мужчи-

ны - 63,21%, в то время как женщины были предствлены в 36,79% случаев. 

Возраст пациентов основной группы варьировал от 20 до 70 лет с выражен-

ным преобладанием, как мужчин, так и женщин в возрастных группах 31-40 

лет (по 24,39 и 15,85% соответственно) и 41-50 лет (по 22,15 и 8,74%  
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соответственно). 

Таблица 9. 

Распределение пациентов опытной группы по полу и возрасту 

        Возраст 

 
Пол 

Количество больных в возрасте  

(количество лет) Всего 

20-30 31-40 41-50 51-58 61-70 

Мужской 54 120 109 21 7 311 (63,21%) 

Женский 28 78 43 19 13 181 (36,79%) 

Всего 82 198 152 40 20 492 (100%) 

В контрольную группу настоящего исследования были включены  

153 человека, в том числе: 123 (80,39%) активных донора крови из отделения 

клинической трансфузиологии ГКБ № 15 им. О.М. Филатова Департамента 

здравоохранения г. Москвы (с отрицательными лабораторными результата-

ми исследования в ИФА на сифилис) и 30 (19,61%) пациентов, обращавших-

ся за медицинской помощью в консультативно-диагностическое отделение 

ФГБУ «ГНЦДК» Минздрава России по поводу ложноположительных ре-

зультатов иммунохимического обследования, и которым по результатам 

комплексного обследования диагноз «сифилис» установлен не был  

(рисунок 5). 

 

Рисунок 5. Распределение пациентов в составе контрольной группы. 

В составе контрольной группы были представлены 51,63% женщин и 
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48,37% мужчин. Возраст пациентов также варьировал в пределах 20-70 лет с 

наибольшей частотой в возрастных интервалах 31-40 лет (по 13,07 и 22,88% 

соответственно) и 41-50 лет (по 11,76 и 21,57% соответственно) (таблица 10). 

Таблица 10. 

Распределение пациентов контрольной группы по полу и возрасту 

        Возраст 

 
Пол 

Количество больных в возрасте  

(количество лет) Всего 

20-30 31-40 41-50 51-58 61-70 

Мужской 17 20 18 13 6 74 (48,37%) 

Женский 9 35 33 1 1 79 (51,63%) 

Всего 26 55 51 14 7 153 (100%) 

Сопоставление возрастной и гендерной характеристик пациентов 

опытной и контрольной групп позволило установить некоторые различия. В 

опытной группе основную часть составили мужчины – 63,21%, в то время 

как в контрольной группе - женщины – 51,63%. Однако в обеих отобранных 

группах преобладали пациенты в возрастных пределах 31-40 и 41-50 лет: в 

опытной группе (больные сифилисом) - соответственно по 40,24 и 30,89% 

(198 и 152 из 492), а в контрольной группе (пациенты без сифилиса) – соот-

ветственно по 35,95 и 33,33% (55 и 51 из 153 человек) (рисунок 6). 

 

Рисунок 6. Распределение пациентов по возрасту в составе опытной и 

контрольной групп. 
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Таким образом, представленные данные позволили всесторонне оха-

рактеризовать опытную и контрольную группы пациентов, от которых были 

получены образцы биологического материала для последующего проведения 

диагностических лабораторных (иммунохимических) исследований. 

Опытную группу составили больные сифилисом до начала проведения 

им специфического антибактериального лечения. Контрольная группа была 

представлена лицами без сифилитической инфекции. 

Установленные гендерные и возрастные различия в составе пациентов 

опытной и контрольной групп, тем не менее, не явились основанием для пе-

реформирования или искусственного формирования групп исследования, в 

связи с тем, что набор пациентов осуществлялся по мере их обращения в ме-

дицинские организации. 
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4.2.  Результаты аттестации образцов сыворотки крови опытной 

и контрольной групп на содержание трепонемоспецифиче-

ских антител в ИФАIgG+IgM+IgA и РИФабс (IgG) 

На подготовительном этапе исследования все образцы сыворотки кро-

ви опытной и контрольной групп были аттестованы в ИФА по содержанию в 

них специфических антител (в виде суммарного пула: IgG+IgM+IgA) к анти-

генам T. pallidum с наборами реагентов «РекомбиБест антипаллидум-

суммарные антитела» (по ТУ 9398-069-05941003-2007; РУ № ФСР 

2007/00614 от 17.08.2007; производства ЗАО «ВекторБест», Россия) и в  

РИФабс - с наборами реагентов «ЛюмиБест антипаллидум» для выявления 

антител к Treponema pallidum методом иммунофлюоресценции» (по  

ТУ 9398-339-23548172-2012; РУ № ФСР 2012/13695 от 30.07.2012 производ-

ства ЗАО «Вектор-Бест», Россия). 

При исследовании 492 образцов сыворотки крови больных сифилисом 

в ИФА(IgG+IgM+IgА) положительные результаты были получены в 487 (98,98%) 

случаях; в том числе: при сифилисе первичном - в 77 (97,47%) из 79 случаев, 

вторичном - в 205 (100%) из 205, скрытом раннем - в 114 (100%) из 114, 

скрытом неуточнённом как ранний или поздний - в 60 (96,77%) из 62, сифи-

лисе скрытом позднем - в 31 (96,88%) из 32 случаев.  

Показатели полуколичественной оценки в ИФА содержания антител в 

исследованных образцах - коэффициенты позитивности (КП), рассчитанные 

для всех положительных результатов, - варьировали в интервале от 1,09 до 

25,56 (M±m =12,15 ±0,20), в том числе: при сифилисе первичном - от 1,45 до 

16,89 (M±m = 8,44±0,38), сифилисе вторичном - от 1,09 до 25,56 (M±m = 

14,10±0,25), сифилисе скрытом раннем - от 1,58 до 21,00 (M±m = 

12,19±0,37), скрытом неуточнённом как ранний или поздний - от 1,73 до 

17,78 (M±m = 11,23±0,50), скрытом позднем - от 1,56 до 16,11 (M±m = 

8,60±0,74) (рисунок 7). 

Отрицательные результаты в ИФА(IgG+IgM+IgА) наблюдали в 5 (1,02%) 
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случаях: при сифилисе первичном - в 2 (2,53%) из 79 случаев, скрытом  

неуточнённом как ранний или поздний - в 2 (3,22%) из 62, сифилисе скрытом 

позднем - в 1 (3,13%) из 32 случаев. 

 

Рисунок 7. Полуколичественная оценка содержания суммарных ан-

тител к T. pallidum в образцах основной группы методом 

ИФА. 

Изучение в РИФабс (IgG) этого же набора сывороток крови (n=492)  

выявило иммунофлюоресцирующие антитела к антигенам T. pallidum в 483 

(98,17%) случаях: при сифилисе первичном - в 75 (94,94%), вторичном - в 

205 (100%), скрытом раннем - в 114 (100%), скрытом неуточненном как ран-

ний или поздний - в 59 (95,16%), скрытом позднем - в 30 (93,75%) образцах.  

Показатели полуколичественного содержания антител к T. pallidum, 

определяемых в РИФабс, колебались в интервале от «++» до «++++», при 

этом среднее значение результата исследования (M±m) составило 3,00±0,10 

«плюса»; в том числе: при сифилисе первичном - 3,11±0,07; вторичном - 

3,31±0,05; скрытом раннем - 3,22±0,07; скрытом неуточнённом как ранний 

или поздний - 2,92±0,11 и сифилисе скрытом позднем - 2,61±0,15  

(рисунок 8).  

Отрицательные результаты в РИФабс (IgG) наблюдали в 9 (1,83%) слу-

чаях: при сифилисе первичном - в 4 (5,06%) из 79 случаев, скрытом неуточ-
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нённом как ранний или поздний - в 3 (4,84%) из 62, сифилисе скрытом  

позднем - в 2 (6,25%) из 32 случаев. 

 

Рисунок 8. Полуколичественнаяе оценка содержания флюоресцирую-

щих антител к T. pallidum в образцах основной группы ме-

тодом РИФабс. 

Графическое представление средних статистических показателей  

содержания трепонемоспецифических антител в образцах сыворотки крови 

опытной группы на рисунках 6 и 7 демонстрировало нарастание содержания 

специфических иммуноглобулинов при сифилисе вторичном по сравнению с 

сифилисом первичным, и постепенное его понижение в зависимости от 

длительности течения латентного специфического процесса, что соответст-

вует современным представлениям и литературным данным о динамике  

специфического гуморального иммунитета при сифилисе (Ляхов В.Ф., 1990; 

Ткачев В.К. и Вяткина Т.Г., 2005; Красносельских Т.В., 2010; Kern A., 1979; 

Baker-Zander S.A. et al., 1986; H. Young, 1992, 2000; B.L. Schmidt et al., 1994; 

Larsen S.A. et al., 1995, 1998; Luger A. 1998; Egglstone S.I. et Turner A.J.L., 

2000; Goh B.T., 2001, 2005) и характеризовало собранный клинический мате-

риал как репрезентативный для характеристики разных изучаемых клиниче-

ских форм сифилитической инфекции. 

Исследование в ИФА(IgG+IgM+IgA) 123 сывороток крови, полученных от 

лиц без указаний на наличие сифилиса, и 30 образцов с БЛПР (контрольная 
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группа сравнения) показало отрицательные результаты определения антител 

во всех случаях; интервалы наблюдавшихся значений КП составили 0,001-

0,36 (M±m = 0,13±0,01) и 0,07-0,64 (M±m = 0,16±0,01) соответственно. 

Определение в этих образцах крови антител к T .pallidum в  

РИФабс (IgG) позволило получить 137 (89,54%) отрицательных и 16 (10,46%) 

слабоположительных («++») результатов, из числа которых 11 (7,19%) сла-

боположительных ответов были установлены с кровью здоровых доноров и 

5 (3,27%) - с сыворотками крови, демонстрировавшими БЛПР. 

Таким образом, при аттестации 492 сывороток крови основной группы 

содержание трепонемоспецифических антител при постановке ИФАIgG+IgM+IgA 

было определено в 487 (98,98%) образцах, а при выполнении РИФабс - в 483 

(98,17%) образцах. 

Одновременно двумя использованными для аттестации иммунохими-

ческими методами лабораторного исследования антитрепонемные антитела 

не были выявлены только в 2 образцах крови при сифилисе первичном. При 

этом применение метода ИФА(IgG+IgM+IgA) с целью определения антител к 

T. pallidum показало несколько более высокую чувствительность по сравне-

нию с РИФ-IgGабс (98,98 и 98,17% соответственно). 

Изучение 153 сывороток крови их контрольной группы сравнения в 

ИФАIgG+IgM+IgA позволило получить отрицательные результаты, свидетельст-

вовавшие об отсутствии антител к T. pallidum, в 100% случаев, в то время 

как в РИФабс(IgG) - только в 137 (89,54%) случаев. Полученные данные оха-

рактеризовали РИФабс как метод, несколько уступающий по показателю кли-

нической специфичности результатам исследования в ИФАIgG+IgM+IgA. 
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4.3.  Результаты исследования образцов сыворотки крови  

в ИФА с определением специфических антител класса М  

к антигенам бледной трепонемы 

Исследование 492 сывороток крови основной группы в ИФАIgM  

(с наборами реагентов «ИФА-АНТИ-ЛЮИС-М», тест-система иммунофер-

ментная для выявления антител класса М к возбудителю сифилиса» по 

ТУ 9398-201-05941003-2012; РУ № РЗН 2013/126 от 26.02.2013; производст-

ва ООО «НПО «Диагностические системы», Россия) позволило определить 

присутствие специфических иммуноглобулинов класса М к T. pallidum  

только в 378 (76,83%) образцах (положительные результаты), в том числе: 

при сифилисе первичном – в 77 (97,47%) из 79 случаев, вторичном – в 192 

(93,66%) из 205, скрытом раннем – в 71 (62,28%) из 114, скрытом неуточ-

нённом как ранний или поздний – в 33 (53,23%) из 62, скрытом позднем – в 5 

(15,63%) из 32 случаев (таблица 11). 

Значения КП положительных результатов в ИФАIgM колебались от 1,05 

до 22,18 (M±m =9,05 ±0,30): при сифилисе первичном - от 1,58 до 22,18 

(M±m = 12,54±0,58), вторичном - от 1,08 до 21,87 (M±m = 9,78±0,39), скры-

том раннем - от 1,13 до 18,56 (M±m = 5,95±0,53), скрытом неуточнённом как 

ранний или поздний - от 1,05 до 17,55 (M±m = 4,51±0,74), скрытом позднем - 

от 1,28 до 5,48 (M±m = 2,57±0,68). 

При этом со 114 (23,17%) образцами сывороток крови опытной группы 

в ИФАIgM были получены отрицательные результаты исследования, свиде-

тельствовавшие об отсутствии в этих образцах значимых количеств трепо-

немоспецифических иммуноглобулинов класса М. Распределение образцов, 

в составе которых антитела класса М к T. pallidum не были определены, 

представлено следующим образом: при сифилисе первичном – 2 (2,53%)  

из 79, вторичном – 13 (6,34%) из 205, скрытом раннем – 43 (37,72%) из 114, 

скрытом неуточнённом как ранний или поздний – 29 (46,77%) из 62,  

скрытом позднем – 27 (84,37%) из 32 случаев. 

Значения КП отрицательных результатов в ИФАIgM в контрольной 
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группе колебались от 0,030 до 0,950 (M±m =0,296 ±0,026). 

Таблица 11. 

Результаты определения в ИФА специфических антител  

к антигенам T. pallidum у больных сифилисом  

Клиническая 

форма  

сифилиса 

Результаты выявления специфических антител  

Количество  

положительных  

результатов в тестах 

(абс / %) 

Полуколичественная  

оценка содержания  

антител по показателю КП 

(M±m) 

ИФА(IgG+IgM+IgA) ИФАIgM ИФА(IgG+IgM+IgA) ИФАIgM 

Первичный  

n=79 
77 / 97,47% 77 / 97,47% 8,44±0,38 12,54±0,58 

Вторичный  

n=205 
205 / 100% 192 / 93,66% 14,10±0,25 9,78±0,39 

Скрытый ранний 

n=114 
114 / 100% 71 / 62,28% 12,19±0,37 5,95±0,53 

Скрытый неуточ-

нённый как ранний 

или поздний 

n=62 

60 / 96,77% 33 / 53,23% 11,23±0,50 4,51±0,74 

Скрытый поздний 

n=32 
31 / 96,88% 5 / 15,63% 8,60±0,74 2,57±0,68 

Всего больных     

сифилисом  

n=492 

487 / 98,98% 378 / 76,83% 12,15 ±0,20 9,05±0,30 

При этом отрицательные результаты исследования одновременно в 

ИФА(IgG+IgM+IgA) и ИФАIgM наблюдали только у 4 (0,81%) их 492 пациентов 

опытной группы: одного (1,26%) из 79 больных сифилисом первичным, двух 

(6,90%) из 29 – сифилисом скрытым неуточнённым как ранний или поздний 

и одного (3,13%) из 32 - сифилисом скрытым поздним. В других случаях от-

рицательные результаты были получены только в одной из применявшихся 

модификаций ИФА, в то время как в другой – положительные результаты 

разной степени выраженности 

Динамика показателей КП в ИФА характеризовала содержание анти-
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тел соответствующих классов у больных разными клиническими формами 

сифилиса. Выявленные данные об изменении содержания антител разных 

классов соответствовали современной концепции образования антител у 

больных бактериальными инфекциями (сифилисом в частности): гумораль-

ный иммунитет человека после инфицирования T. pallidum довольно рано и 

активно дебютирует выработкой специфических иммуноглобулинов класса 

М, с постепенным переключением гуморального ответа на синтез антител 

класса G и снижением образования антител класса M, а также появлением в 

жидких средах организма антител класса А (Гариб Ф.Ю., 1987; Ляхов В.Ф., 

1990; Красносельских Т.В. и др., 2010; Кашкин К.П., 2004; Новиков В.В. и 

др., 2005; Ярилин А.А., 2010; Хаитов Р.М., 2009; Kern A., 1979; Baker- 

Zander S.A. et al., 1986; Luger A., 1998) (рисунок 9). 

 

Рисунок 9. Полуколичественная оценка содержания антител класса 

М и суммарно антител классов М+G+A к T. pallidum  

в образцах опытной группы методом ИФА. 

О более выраженной роли иммуноглобулинов класса М в гуморальном 

иммунном ответе на антигены T. pallidum у больных уже на начальных эта-

пах развития сифилиса свидетельствовали более высокие значения средних 

показателей коэффициента позитивности в ИФАIgM: значения этого коэффи-

циента были максимальными - 12,54±0,58 - при сифилисе первичном; затем 
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они постепенно понижались по мере увеличения длительности сроков  

течения заболевания: при сифилисе вторичном - до 9,78±0,39, при скрытых 

формах сифилиса - до уровней 5,95±0,53; 4,51±0,74 и 2,57±0,68 соответст-

венно. В то же самое время содержание трепонемоспецифических иммуно-

глобулинов класса М, G и А (суммарно) сначала увеличивалось от 8,44±0,38 

- при сифилисе первичном до 14,10±0,25 - при сифилисе вторичном, после 

чего также начинало постепенно понижаться при скрытых формах течения 

инфекции до 12,19±0,37; 11,23±0,50 и 8,60±0,74 соответственно.  

При этом необходимо отметить, что только при сифилисе первичном 

средний уровень аналитического сигнала (КП) в ИФАIgM был достоверно 

выше, чем при постановке ИФА(IgG+IgM+IgA) (р < 0,01). При исследованиях для 

диагностики каждой последующей клинической формы сифилиса в отдель-

ности и при всех формах сифилиса (суммарно) значения КП в ИФА(IgG+IgM+IgA) 

были достоверно выше средних уровней КП в ИФАIgM (р < 0,01). 

Исследование 153 сывороток крови контрольной группы в ИФАIgM 

показало отрицательные результаты в 149 (97,39%) случаях и ложноположи-

тельные результаты в 4 (2,61%) случаях, в том числе: с 2 (1,63%) из 123 сы-

вороток крови в подгруппе здоровых доноров и с 2 (6,67%) из 30 – в под-

группе лиц с БЛПР (таблица 12).  

Значения КП отрицательных результатов в ИФАIgM в контрольной 

группе колебались от 0,011 до 0,810 (M±m =0,109 ±0,016): с сыворотками 

крови в подгруппе здоровых доноров - M±m =0,075 ±0,012 и с сыворотками 

в подгруппе лиц с БЛПР - M±m =0,261 ±0,017). 
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Таблица 12. 

Результаты определения в ИФА специфических антител  

к антигенам T. pallidum в контрольной группе здоровых лиц 

Подгруппа  

контрольной 

группы 

Результаты выявления специфических антител  

Количество  

положительных  

результатов в тестах 

 (абс / %) 

Полуколичественная  

оценка содержания антител  

по показателю КП 

 (M±m) 

ИФА(IgG+IgM+IgA) ИФАIgM ИФА(IgG+IgM+IgA) ИФАIgM 

Здоровые доноры 

крови 

n=123 

0 / 0% 2 / 1,63% --- 2,187±0,077 

Пациенты с БЛПР 

n=30 
0 / 0% 2 / 6,67% --- 2,216±0,039 

Всего в группе 

сравнения  

n=153 

0 / 0% 4 / 2,61% --- 2,209±0,055 

Полученные в настоящей работе данные позволили нам рассчитать и 

сопоставить показатели клинической информативности исследований (по 

ГОСТ Р 55022.3-2008) для диагностики сифилиса методами ИФАIgG+IgM+IgA и 

ИФАIgM (таблица 13). 

Анализ представленных показателей позволил оценить, что клини-

ческая чувствительность и диагностическая эффективность исследований в 

ИФАIgM при диагностике сифилиса первичного как достаточно высокие  

(по 97,47 и 97,41%) и соответствующие таковым при ИФА(IgG+IgM+IgA) (по 

97,47 и 97,41% соответственно). 

Показатели клинической чувствительности и диагностической эффек-

тивности, установленные для ИФАIgM при сифилисе вторичном 

(93,66 и 95,25% соответственно), были несколько ниже показателей при  

сифилисе первичном (97,47 и 97,41%), и уступали соответствующим показа-

телям для ИФАIgG+IgM+IgA при сифилисе вторичном (100 и 98,88%). 

При скрытых формах сифилиса показатель клинической чувствитель-
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ности определения к антигенам T. pallidum в ИФАIgM более существенно ус-

тупал исследованиям методом ИФАIgG+IgM+IgA: при скрытом раннем - 62,28 

против 100%, при скрытом неуточненном как ранний или поздний - 53,23 

против 96,77% и при сифилисе скрытом позднем - 15,63 против 96,88%, а 

также показателям чувствительности ИФАIgM при манифестных формах: си-

филисе первичном (97,47%) и вторичном (93,66%). 

Таблица 13.  

Показатели клинической информативности ИФАIgM  

для ранней диагностики сифилиса (по ГОСТ Р 55022.3-2008) 

Показатели 

Установленная величина 

показателя (в %) 

ИФА 

(IgG+ IgM+IgA) 
ИФАIgM 

Клиническая чувствительность – количество 

положительных результатов, полученных у лиц с 

установленным диагнозом «сифилис»;  

в том числе:  

98,95 76,83 

Сифилис первичный 97,47 97,47 

Сифилис вторичный  100 93,66 

Сифилис скрытый ранний 100 62,28 

Сифилис скрытый неуточнённый как ранний 

или поздний 
96,77 53,23 

Сифилис скрытый поздний 96,88 15,63 

Клиническая специфичность – количество      

отрицательных результатов, полученных при  

обследовании здоровых лиц, в том числе: 

100 97,39 

Здоровые доноры крови 100 98,37 

Лица с БЛПР 100 93,33 

Диагностическая эффективность –  

количество результатов, адекватно отражающих 

состояние здоровья при обследовании больных             

сифилисом и здоровых лиц; в том числе: 

99,22 81,71 

 



80 

 

 

Сифилис первичный 97,41 97,41 

Сифилис вторичный  98,88 95,25 

Сифилис скрытый ранний 98,50 82,40 

Сифилис скрытый неуточнённый как ранний 

или поздний 
97,21 84,65 

Сифилис скрытый поздний 97,84 83,24 

Предсказательная ценность положительных 

результатов – вероятность наличия заболевания 

при получении положительного результата 

в исследовании; в том числе:  

100 95,06 

Сифилис первичный 100 97,41 

Сифилис вторичный  100 97,96 

Сифилис скрытый ранний 100 94,67 

Сифилис скрытый неуточнённый как ранний 

или поздний 
100 89,19 

Сифилис скрытый поздний 100 55,56 

Предсказательная ценность отрицательных      

результатов – вероятность отсутствия заболевания 

при получении отрицательного результата в  

исследовании; в том числе: 

96,82 56,65 

Сифилис первичный 97,41 98,68 

Сифилис вторичный  98,88 91,98 

Сифилис скрытый ранний 98,50 77,60 

Сифилис скрытый неуточнённый как ранний 

или поздний 
97,21 83,70 

Сифилис скрытый поздний 97,84 84,66 

Примечание: цветом выделены показатели выше 95%, что соответствует современ-

ным требованиями к уровню информативности лабораторных иссле-

дований для диагностики сифилиса (Приказ МЗ РФ №87 от 

26.01.2001 г.). 

Аналогичным образом вели себя показатели диагностической эффек-

тивности, рассчитанные при скрытых формах сифилиса для ИФАIgM и 

ИФА(IgG+IgM+IgA): при скрытом раннем – 82,40% против 98,50%, при скрытом 
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неуточнённом как ранний или поздний - 84,65 против 97,21% и при сифили-

се скрытом позднем - 83,24 против 97,84%. 

Таким образом, исследование образцов крови опытной группы (полу-

ченных от больных сифилисом) с использованием технологии ИФА в моди-

фикации ИФАIgM позволило установить частоту выявления и динамику из-

менения содержания трепонемоспецифических антител класса М в сыворот-

ке крови у больных разными формами сифилиса. Так, показано эффективное 

выявление в ИФА специфических IgМ к T. pallidum в 97,47% образцов при 

сифилисе первичном, в 93,66% - при вторичном, в 62,28% – при скрытом 

раннем, в 53,23% – при скрытом неуточнённом как ранний или поздний и в 

15,63% – при сифилисе скрытом позднем. 

С применением расчета полуколичественного показателя содержания 

аналита - коэффициента позитивности (КП) - в ИФА показано высокое со-

держание антител класса М у подавляющего числа больных уже на самых 

ранних этапах развития сифилитической инфекции. При сифилисе первич-

ном значение КП (M±m) составило 12,54±0,58, при переходе к сифилису 

вторичному содержание антител понижалось до 9,78±0,39, при скрытых 

формах заболевания понижение уровней антител достигало 5,95±0,53 (скры-

тый ранний), 4,51±0,74 (скрытый неуточнённый как ранний или поздний) и 

2,57±0,68 (сифилис скрытый поздний). 

Полученные в исследовании данные позволили рассчитать и сопоста-

вить показатели клинической информативности исследований в ИФА для 

диагностики сифилиса в модификации ИФАIgG+IgM+IgA и ИФАIgM. 

Показатели клинической чувствительности исследований в ИФАIgM 

были наиболее высокими при сифилисе первичном (97,47%) и вторичном 

(93,66%), но существенно ниже при скрытых формах (62,28% – при скрытом 

раннем; 53,23% - при скрытом неуточнённом как ранний или поздний и 

15,63% - при сифилисе скрытом позднем); при всех формах этого заболева-

ния – 76,83%. 

Клиническая специфичность исследований методом ИФАIgM при си-
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филисе составила 97,39%, диагностическая эффективность – 81,71%, пред-

сказательная ценность положительных результатов – 95,6%, предсказатель-

ная ценность отрицательных результатов – 56,65%. 

Сопоставление показателей содержания специфических IgM и антител 

трех классов (IgM+IgG+IgA) суммарно позволило установить, что средний 

уровень аналитического сигнала в ИФАIgM только при сифилисе первичном 

был достоверно выше, чем при постановке ИФА(IgG+IgM+IgA) (р < 0,01); при ди-

агностике в ИФАIgG+IgM+IgA сифилиса вторичного и скрытого, а также всех 

форм сифилиса вместе средние значения уровней КП были достоверно вы-

ше, чем в ИФАIgM (р < 0,01). Это обстоятельство обусловило более высокие 

значения клинической чувствительности и диагностической эффективности 

модификации теста ИФА(IgG+IgM+IgA), что, в свою очередь, определяет показа-

ния к использованию каждой из модификаций метода. 
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4.4.  Результаты исследования образцов сыворотки крови методом 

РИФабс-IgM с определением специфических антител к антиге-

нам бледной трепонемы 

По причине доступности для проведения исследований ограниченного 

количества наборов реагентов («Антипаллидум-Флюороген-IgM», диагно-

стикум для выявления антител класса М к Treponema pallidum в реакции им-

мунофлюоресценции» по ТУ 9398-128-70423725-2011; РУ № РЗН 2013/247 

от 28.02.2013 г.; производства ЗАО «ЭКОлаб», Россия), которые на момент 

проведения настоящей работы проходили регистрацию в Российской  

Федерации, исследованию в РИФабс-IgM были подвергнуты только 423 из 

492 образцов сыворотки крови опытной группы (больные сифилисом).  

Исследование в РИФабс-IgM позволило получить 319 (75,41%) положи-

тельных результатов, в том числе: 70 (95,89%) из 73 – в подгруппе больных с 

сифилисом первичным, 179 (89,50%) из 200 – с сифилисом вторичным, 48 

(53,93%) из 89 – с сифилисом скрытым ранним, 16 (42,11%) из 38 – с сифи-

лисом скрытым неуточнённом как ранний или поздний и 6 (26,09%) из 23 -  

с сифилисом скрытым поздним (таблица 14).  

Таблица 14. 

Результаты исследования в РИФабс-IgM 423 образцов сывороток кро-

ви опытной группы (больные сифилисом)  

Клиническая 

форма  

сифилиса 

Результаты выявления специфических антител  

Количество  

положительных  

результатов в тестах 

(абс / %) 

Полуколичественная  

оценка содержания  

антител в условных  

«плюсах» (M±m) 

РИФабс (IgG) РИФабс-IgM РИФабс (IgG) РИФабс-IgM 

Первичный 

 

75 / 94,94% 

n=79 

70 / 95,89% 

n=73 
3,11±0,07 3,04±0,07 

Вторичный  
205 / 100% 

n=205 

179 / 89,50% 

n=200 
3,31±0,05 2,98±0,06 
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Скрытый ранний 
114 / 100% 

n=114 

48 / 53,93% 

n=89 
3,22±0,07 2,13±0,09 

Скрытый неуточ-

нённый как ранний 

или поздний 

59 / 95,16% 

n=62 

16 / 42,11% 

n=38 
2,92±0,11 2,13±0,12 

Скрытый поздний 
30 / 93,75% 

n=32 

6 / 26,09% 

n=23 
2,61±0,15 2,17±0,21 

Всего (больные     

сифилисом)  

483 / 98,17% 

n=492 

319 / 75,41% 

n=423 
3,00 ±0,10 2,79±0,05 

Полуколичественные показатели содержания флюоресцирующих анти-

тел в образцах опытной группы колебались в интервале от «+»
1
 до «++++», 

а среднее значение результата (M±m) в условных единицах «плюсах» соста-

вило 2,79 ±0,05; в том числе: при первичном - 3,04±0,07; вторичном - 

2,98±0,06; скрытом раннем - 2,13±0,09; скрытом неуточнённом как ранний 

или поздний - 2,13±0,12 и скрытом позднем - 2,17±0,21 (рисунок 10). 

 

Рисунок 10. Полуколичественнаяе оценка определения антител к 

T. pallidum методом РИФабс (IgG) и РИФабс-IgM в образцах 

сыворотки крови опытной группы. 

                                                 
1
 В соответствии с инструкцией разработчика набора реагентов «Антипаллидум-Флюороген-IgM» (диагно-

стикум для выявления антител класса М к T. pallidum в реакции иммунофлюоресценции)» по ТУ 9388-128-

70423725-2011 значимым считается результат от«+» (слабоположительный) и выше до «++++». 
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В РИФабс-IgM с образцами крови больных сифилисом опытной группы 

всего было получено 104 (24,59%) отрицательных результата. Отрицатель-

ные результаты в РИФабс-IgM при сифилисе первичном наблюдали  

с 3 (4,29%) образцами: один из которых в РИФабс (IgG), ИФАIgM и 

ИФАIgM+IgG+IgA также демонстрировал отсутствие трепонемоспецифических 

антител, другой - в РИФабс (IgG) показывал положительный результат  

на «+++», а методом ИФАIgM в нём определялся низкий уровень антител  

(КП = 1,58), с третьим образцом в РИФабс (IgG) был получен отрицательный 

результат на «+», а в ИФАIgM определен положительный ответ со средним 

уровнем содержания антител (КП = 4,67). 

При вторичном сифилисе отрицательные результаты в РИФабс-IgM  

были определены с 21 (10,50%) образцом: из которых в ИФАIgM в 7 случаях 

специфические IgM также не были выявлены, в 6 - они определялись в  

низкой (1,18 ≤ КП ≤ 2,11), в 6 - в средней (4,1 ≤ КП ≤ 9,92) и в 2 случаях - в 

высокой концентрации (10,19 ≤ КП ≤ 17,46). Со всеми 21 образцами, полу-

ченными у больных сифилисом вторичным и показавшими в РИФабс-IgM  

отрицательные результаты, при аттестации в РИФабс (IgG) наблюдали поло-

жительные результаты: на «++» - 3 образца и на «+++/++++» - 18 образцов. 

Антитела класса М к антигенам T. pallidum не были выявлены в  

РИФабс-IgM в 41 (46,07%) образце опытной группы, полученном от больных 

сифилисом скрытым ранним; при этом из них в ИФАIgM с 23 сыворотками 

также были получены отрицательные результаты, и ещё в 7 случаях IgM оп-

ределялись в низкой (1,0 ≤ КП ≤ 2,5), в 10 случаях - в средней (2,76 ≤ КП ≤ 

9,47) и 1 случае - в высокой концентрации (7,9 ≤ КП ≤ 10,7). 

При сифилисе неуточненном как ранний или поздний антитела в  

РИФабс-IgM не были определены в 22 (57,89%) случаях; результаты иссле- 

дования этих сывороток в ИФАIgM в 10 случаях также были отрицательными, 

а в 9 случаях антитела класса М выявлялись в низкой (1,0 ≤ КП ≤ 2,5) и в 3 

случаях - в средней (2,71 ≤ КП ≤ 7,11) концентрации.  

В образцах крови при сифилисе скрытом позднем в РИФабс-IgM  
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исследуемые маркеры инфекции не были определены в 17 (73,91%) случаях; 

результаты исследования этих сывороток в ИФАIgM в 15 случаях были также 

отрицательными, а в 2 случаях антитела класса М выявлялись в низкой  

концентрации (1,77 ≤ КП ≤ 2,36). 

Изучение в РИФабс-IgM 73 сывороток крови из группы контроля  

(полученных от лиц без сифилиса) было выявлено 63 (86,30%) отрицатель-

ных и 10 (13,70%) положительных результатов. Положительные результаты 

были получены с 3 (5,77%) из 52 исследованных образцов здоровых доноров 

крови и с 7 (33,33%) - из 21 исследованного образца с БЛПР (Таблица 15). 

Таблица 15. 

Результаты исследования в РИФабс-IgM 423 образцов сывороток кро-

ви контрольной группы (пациенты без сифилиса) 

Подгруппа  

контрольной 

группы 

Результаты выявления специфических антител  

Количество  

положительных  

результатов в тестах 

(абс / %) 

Полуколичественная  

оценка содержания  

антител в условных  

«плюсах» (M±m) 

РИФабс (IgG) РИФабс-IgM РИФабс (IgG) РИФабс-IgM 

Здоровые доноры 

крови 

11 / 8,94% 

n=123 

3 / 5,77% 

n=52 
0,29 ±0,06 2,0±0,00 

Пациенты с БЛПР 
5 / 17,24% 

n=29 

7 / 33,33% 

n=21 
0,17 ±0,12 1,83 ±0,43 

Всего (контроль-

ная группа) 
16 / 10,53% 

n=152 

10 / 13,70% 

n=73 
0,21 ±0,10 1,88 ±0,29 

При этом выраженность положительного результата колебалась от «+» 

до «+++». Положительные результаты в РИФабс-IgM были получены с  

3 образцами сыворотки крови здоровых доноров крови: 2 образцами,  

показавшими положительные результаты в ИФАIgM (КП = 2,790 и 1,584), и 

одним образцом, демонстрировавшим отсутствие антетел класса М в ИФАIgM  

(КП = 0,058).  

Семь положительных результатов в РИФабс-IgM в подгруппе пациен-
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тов с БЛПР наблюдали с: 2 образцами сыворотки крови, имевшими положи-

тельные результаты в ИФАIgM (КП=3,420 и 1,011), и 5 образцами – с отрица-

тельными результатами исследовнаия в ИФАIgM с КП в интервале 0,070-

0,760 (M±m = 0,392±0,044).  

Результаты исследований, проведенных в РИФабс-IgM с образцами 

крови опытной группы (полученными от больных сифилисом) и контроль-

ной группы (полученными от здоровых лиц), позволили нам провести расчет 

показателей информативности изучавшегося диагностического лабора-

торного метода по ГОСТ Р 53022.3-2008 в сравнении с методикой, наиболее 

широко применяемой в настоящее время - РИФабс (IgG) (Таблица 16).  

Таблица 16.  

Показатели клинической информативности РИФабс (IgG) и РИФабс-IgM  

для ранней диагностики сифилиса (по ГОСТ Р 55022.3-2008) 

Показатели 

Установленная величина 

показателя (в %) 

РИФабс (IgG) РИФабс-IgM 

Клиническая чувствительность – количество 

положительных результатов, полученных у лиц с 

установленным диагнозом «сифилис»;  

в том числе:  

98,17 75,41 

Сифилис первичный 94,94 95,89 

Сифилис вторичный  100 89,50 

Сифилис скрытый ранний 100 53,93 

Сифилис скрытый неуточнённый как ранний 

или поздний 
95,16 42,11 

Сифилис скрытый поздний 93,75 26,09 

Клиническая специфичность – количество      

отрицательных результатов, полученных при  

обследовании здоровых лиц, в том числе: 

89,54 86,30 

Здоровые доноры крови 91,06 94,23 

Лица с БЛПР 87,76 66,67 
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Диагностическая эффективность – количест-

во результатов, адекватно отражающих состояние 

здоровья при обследовании больных             сифи-

лисом и здоровых лиц; в том числе: 

96,74 77,02 

Сифилис первичный 92,24 91,10 

Сифилис вторичный  95,53 88,64 

Сифилис скрытый ранний 94,01 68,52 

Сифилис скрытый неуточнённый как ранний 

или поздний 
90,74 71,17 

Сифилис скрытый поздний 90,80 71,88 

Предсказательная ценность положительных  

результатов – вероятность наличия заболевания 

при получении положительного результата  

в исследовании; в том числе:  

96,79 96,96 

Сифилис первичный 82,42 87,50 

Сифилис вторичный  92,76 94,71 

Сифилис скрытый ранний 87,69 82,76 

Сифилис скрытый неуточненный как ранний 

или поздний 
78,67 61,54 

Сифилис скрытый поздний 65,22 37,50 

Предсказательная ценность отрицательных      

результатов – вероятность отсутствия заболевания 

при получении отрицательного результата в    

исследовании; в том числе: 

93,84 37,72 

Сифилис первичный 97,16 95,45 

Сифилис вторичный  100 75,00 

Сифилис скрытый ранний 100 60,58 

Сифилис скрытый неуточнённый как ранний 

или поздний 
97,85 74,12 

Сифилис скрытый поздний 98,56 78,75 

Примечание: цветом выделены показатели выше 95%, что соответствует современ-

ным требованиями к уровню информативности лабораторных иссле-

дований для диагностики сифилиса (Приказ МЗ РФ №87 от 

26.01.2001 г.). 
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Анализ представленных показателей позволил оценить, что клини-

ческая чувствительность и диагностическая эффективность исследований  

в РИФабс(IgG) были достоверно выше при сифилисе вторичном, скрытом 

раннем, скрытом неуточнённом как ранний или поздний и скрытом позднем 

по отношению к соответствующим показателям исследований в РИФабс-IgM: 

100, 100, 95,16 и 93,75% против 89,50, 53,93, 42,11 и 26,09%. Лишь при  

самой начальной клинической форме инфекции - сифилисе первичном - кли-

ническая чувствительность РИФабс-IgM соответствовала необходимым  

требованиям к современным иммунодиагностическим тестам (не менее 95%; 

по Приказу Минздрава России №87 от 26.03.2001 г.) и при этом превышала 

показатель клинической чувствительности определения антител методом 

РИФабс(IgG): 95,89 и 94,94% соответственно.  

Необходимо также отметить, что клиническая специфичность обеих 

модификаций исследования в РИФабс значительно отставала от современных 

требований, предъявляемых к диагостическим иммунохимическим тестам 

при диагностике сифилиса (не менее 95%): при РИФабс(IgG) показатель  

составил 89,54% и при РИФабс-IgМ - 86,30%. 

Более высокая частота получения неспецифических положительных 

результатов определения специфических антител класса M в РИФабс-IgМ  

в группе здоровых пациентов по сравнению с применением методики опре-

деления специфических антител класса G в РИФабс (IgG) обусловила также и 

отставание показателя общей диагностической эффективности применения 

РИФабс-IgМ (77,02%) в сравнении с РИФабс (IgG) (96,74%). При манифестных 

ранних клинических формах диагностическая эффективность применения 

методики РИФабс-IgМ была существенно выше: при сифилисе первичном - 

91,10%, сифилисе вторичном - 88,64%; однако при скрытых формах диагно-

стическая эффективность РИФабс-IgМ была недостаточной - в рамках 68,52-

71,88%. 

Получение неспецифических ложноположительных результатов в  

РИФабс не существенно понизило предсказательную ценность получения  



90 

 

 

положительного результата (ПЦ
 +

) при определении антител класса G - 

96,79% и класса M - 96,96%, а также предсказательную ценность отрица-

тельного результата исследования (ПЦ
 -
) при определении антител класса G - 

97,16% и класса M - 95,45%) при изучении кумулятивных результатов ис-

следования вне зависимости от клинической формы сифилиса.  

При оценке ПЦ
+
 с образцами крови больных манифестными формами 

инфекции величины показателей при постановке РИФабс-IgM были выше, 

чем при РИФабс(IgG): при сифилисе первичном - 87,50 против 82,42%, при 

сифилисе вторичном - 94,71 против 92,76%, что может быть обусловлено 

большей выраженностью гуморального иммунитета с участием антител 

класса М. И, наоборот, при скрытых формах сифилиса показатели ПЦ
+
 были 

более высокими при применении модификации РИФабс(IgG), так как для этих 

сроков развития заболевания более характерно преобладание выработки ан-

тител класса G над антителами класса М (при сифилис скрытом раннем - 

87,69 против 82,76%%, при сифилисе неуточнённом как ранний или поздний 

- 78,67 против 61,54% и при сифилисе позднем - 65,22 против 37,72%). 

Таким образом, на основании проведенных исследований была доказана 

работоспособность метода, разработанного производителем для определения 

специфических антител класса М к антигенам возбудителя сифилитической 

инфекции Treponema pallidum и соответствующего ему набора реагентов 

«Антипаллидум-Флюороген-IgM». Полученные при этом данные позволили 

произвести расчеты показателей информативности этой модификации  

клинического лабораторного исследования в РИФабс в сравнении с модифи-

кацией, наиболее часто применяемой при диагностике сифилиса - выявлени-

ем трепонемоспецифических антител класса G в РИФабс (IgG).  

Показана более высокая клиническая чувствительность метода  

РИФабс-IgM только при обследовании лиц с сифилисом первичным, при этом 

установленная величина превышала аналогичный показатель при  

РИФабс(IgG): 95,89 и 94,52% соответственно. При других клинических  

формах сифилитической инфекции применение метода РИФабс-IgM по пока-
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зателю клинической чувствительности существенно уступало исследованию 

в РИФабс (IgG): при сифилисе вторичном - 89,50 против 100%; при скрытом 

раннем - 53,93 против 100%; при скрытом неуточненном как ранний или 

поздний - 42,11 против 94,92% и при сифилисе скрытом позднем - 29,09 

против 93,33. 

При обследовании в РИФабс-IgM у лиц без сифилиса наблюдалось до 

13,70% неспецифических положительных результатов, что характеризовало 

его с позиций недостаточно высокой специфичности (86,30%) и привело к 

снижению показателя диагностической эффективности метода исследования 

(77,02%). По соответствующим показателям постановки исследований в  

модификации РИФабс(IgG) демонстрировали более высокие значения:  

КС - 89,54% и ДЭ - 96,74%. 

При использовании методики РИФабс-IgM для диагностики ранних  

манифестных форм сифилиса наибольшей информативностью обладают  

положительные, нежели отрицательные результаты исследования, так как 

показатели предсказательной ценности их положительных результатов  

(при всех формах - 96,96%, сифилисе первичном - 87,50%, вторичном - 

94,71%) были существенно выше, чем показатели предсказательной  

ценности отрицательных результатов исследования (37,72; 95,45 и 75,00% 

соответственно).  

Анализ полученных показателей информативности модификаций  

лабораторных исследований в реакции непрямой иммунофлюоресценции 

РИФабс с выявлением антител класса G или М позволил определить значение 

и возможность применения каждой из них в практическом здравоохранении 

при ранней диагностике разных клинических форм сифилиса, а также  

приступить к разработке показаний к их использованию и порядка обследо-

вания соответствующих групп населения. 
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ГЛАВА 5. РЕЗУЛЬТАТЫ ОПРЕДЕЛЕНИЯ СПЕЦИФИЧЕСКИХ 

АНТИТЕЛ КЛАССА M И G К АНТИГЕНАМ 

Treponema pallidum МЕТОДОМ ИММУНОБЛОТТИН-

ГА У БОЛЬНЫХ СИФИЛИСОМ ПЕРВИЧНЫМ 

5.1. Определение трепонемоспецифических антител класса М  

(к антигенам TpN15, TpN17, TmpA и TpN47)   

В это исследование были включены 76 из 79 образцов сыворотки кро-

ви опытной группы, полученные от больных с установленным клиническим 

диагнозом «сифилис первичный», независимо от локализации первичного 

аффекта; контрольная группа была представлена 24 образцами сыворотки 

крови активных доноров крови. Ограниченный объем исследования в этом 

разделе был обусловлен лимитированным количеством наборов реагентов 

для проведения иммуноблоттинга с дифференцированным выявлением тре-

понемоспецифических антител класса M к антигенам возбудителя сифилиса. 

Основанием для постановки диагноза больным сифилисом служили: 

наличие клинических проявлений заболевания на коже или видимых слизи-

стых оболочках, прямое обнаружение возбудителя T. pallidum в отделяемом 

шанкров и/или данные серологического обследования пациентов в соответ-

ствии с действующими нормативными документами (Приказ МЗ РФ №327 

от 25.07.2003; Кубанова А.А., 2012 а).  

Все образцы сыворотки крови больных сифилисом первичным и  

здоровых доноров крови были предварительно изучены в ИФАIgM (с набора-

ми реагентов «ИФА-АНТИ-ЛЮИС-М», тест-система иммуноферментная для 

выявления антител класса М к возбудителю сифилиса» по ТУ  

9398-201-05941003-2012; РУ № РЗН 2013/126 от 26.02.2013 года; произ- 

водства ООО «НПО «Диагностические системы», Россия) (см. раздел 4.1.).  

В составе иммуносорбента для выявления антител в вышеуказанном наборе 

реагентов для ИФА производителем набора используются антигены 

T. pallidum с молекулярной массой 17, 41 и 47 кДа. 

Исследование 76 сывороток крови больных сифилисом первичным в 
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ИФАIgM позволило на предварительном этапе определить специфические  

антитела класса M к антигенам T. pallidum в 74 (97,37%) и их отсутствие - в 2 

(2,63%) случаях.  

Показатели КП, рассчитанные для всех положительных результатов  

в ИФАIgM, варьировали в интервале от 1,20 до 22,18 (M±m =12,42±0,62):  

- в низкой концентрации (1,20 ≤ КП ≤ 3,98) антитела определялись с  

5 образцами сыворотки крови; 

- в средней концентрации (4,30 ≤ КП ≤ 7,69) - с 15 образцами; 

- в высокой концентрации (8,03 ≤ КП ≤ 22,18) - 54 образцами сыворот-

ки крови. 

Значения КП в ИФАIgM с 2 образцами, показавшими отрицательные  

результаты исследования, составили: 0,97 (так называемая «серая зона  

результатов исследования») и 0,03 соответственно. 

Со всеми 24 образцами из группы контроля (здоровые доноры крови)  

в ИФАIgM нами были получены отрицательные результаты исследования. 

Дифференцированное определение антител классов М или G к разным 

антигенам T. pallidum проводили методом линейного иммуноблоттинга 

(Western blot) с наборами реагентов «Лайн-Блот Cифилис», тест-система для 

выявления антител к отдельным антигенам возбудителя сифилиса методом 

иммунного блоттинга с использованием рекомбинантных антигенов  

(по ТУ 9398-118-70423725-2012; РУ № РЗН 2014/1657 от 05.06.2014 г.;  

производства ЗАО «ЭКОлаб», Россия»): комплект № 1: «Лайн-Блот-

Сифилис-IgG» для выявления антител класса G к T. pallidum» (на момент 

проведения исследования также ещё выпускался по ТУ 9388-128-70423725-

2011; РУ № РЗН 2013/247 от 28.02.2013 г.); и комплект № 2: «Лайн-Блот-

Сифилис-IgM» для выявления антител класса М к T. pallidum».  

Иммуносорбент в составе набора реагентов «Лайн-Блот-Cифилис» 

предназначен для раздельного определения антител к четырем рекомбинант-

ным белкам, являющимся полными аналогами антигенов возбудителя сифи-

лиса Treponema pallidum штамма Nichols: TpN15, TpN17, TmpA и TpN47.  



94 

 

 

Полуколичественный учет результатов исследования в иммуноблот-

тинге осуществляли, в соответствии с указаниями инструкции по примене-

нию наборов, в условных единицах: «минус» - отрицательный результат и 

«плюсах» (от «0,5+» до «++++») - положительные результаты. По результа-

там определения антител к отдельным антигенам T. pallidum в ИБ для каж-

дого исследованного образца выдавалось обобщающее заключение:  

об отсутствии антител в образце (отрицательный результат) - в случае,  

если ни с одним из 4-х антигенов не получали результатов исследования с 

интенсивностью окраски на участке стрипа равной или превышающей 

«0,5+»; неопределенный результат - при появлении свидетельств присутст-

вия антител с интенсивностью окраски равной или превышающей «0,5+» 

только к одному из антигенов и положительный результат - в случаях  

выявления антител более чем к 2-м антигенам с интенсивностью окрашива-

ния соответствующих участков стрипов равной или превышающей «0,5+».  

С целью статистической обработки результатов полуколичественного 

определения антител в минимальных количествах (с интенсивностью менее 

«0,5+») нами дополнительно было введено обозначение «0,3+» (это обозна-

чение не используется производителем наборов реагентов); применение  

этого обозначения не изменяло формулировку обобщающего заключения по 

результатам исследования соответствующего образца крови в иммуноблот-

тинге, но это позволяло изучать последовательность появления следовых 

значений иммунных антетел к каждому антигену. 

Исследование 76 сывороток крови больных сифилисом первичным в 

иммуноблоттинге с набором «Лайн-Блот-Сифилис-IgM» (ИБ-IgM) позволило 

сделать следующие обобщающие заключения: 2 (2,63%) - отрицательных,  

9 (10,84%) - неопределенных и 65 (85,53%) - положительных (рисунок 11). 

Полученные результаты характеризовали клиническую чувствитель-

ность исследования в ИБ-IgM при сифилисе первичном на уровне 85,53%, 

что оказалось несколько ниже литературных данных по оценке величины 

этого показателя для иммуноблоттинга у больных всеми формами заболева-
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ния с использованием IgG (94,8%) (Кубанова А.А. и др., 2006; Фриго Н.В. и 

др., 2006; Hagedorn H.J. et al., 2002), но существенно выше, чем при обследо-

вании в ИБ-IgM больных сифилисом вторичным (29,2%), сифилисом ранним 

скрытым (12,5%) и беременных с серорезистеностью после перенесенного 

сифилиса (8%) (Сердюцкая М.В. и др., 2007). 

 

Рисунок 11. Результаты исследования в ИБ-IgM сывороток крови 

больных первичным сифилисом (в основной группе). 

Отрицательные результаты в ИБ-IgM нами были выявлены с 2 сыво-

ротками крови больных сифилисом первичным, в том числе: с одной сыво-

роткой крови, демонстрировавшей также отсутствие специфических антител 

в ИФАIgM (КП = 0,03) и с образцом, показавшим в ИФАIgM средний уровень 

содержания антител (КП = 2,75). При этом с обеими указанными сыворотка-

ми крови в ИБ-IgM были получены результаты, указывавшие на присутствие 

в них следовых количеств антител класса M («0,3+») к антигенам TmpA + 

TpN15 и TmpA + TpN47 соответственно; эти показатели нами были учтены 

при оценке очередности появления антител класса М к разным антигенам 

T. pallidum на ранних этапах развития инфекции. 

Неопределенные результаты в иммуноблоттинге-IgM наблюдали с  

9 образцами, включая: 2 сыворотки крови с низким уровнем IgM по  

результатам исследования в ИФАIgM (1,58 ≤ КП ≤ 3,98), 3 сыворотки -  

со средним уровнем антител (4,67 ≤ КП ≤ 5,88) и 4 сыворотки - с высоким 

содержанием IgM (11,52 ≤ КП ≤ 15,73). 

2,63% 

10,84% 

85,53% 

отрицательный 

неопределенный 

положительный 
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Положительные результаты в иммуноблоттинге-IgM были получены с 

65 образцами: с 1 сывороткой крови, показавшей отрицательный результат 

исследования в ИФАIgM (КП = 0,97), и с 64 сыворотками крови, демонстри-

ровавшими в ИФАIgM: низкие уровни антител (1,20 ≤ КП ≤ 3,45) - 4 образца, 

средние (4,30 ≤ КП ≤ 7,69) - 10 и высокие (8,03 ≤ КП ≤ 22,18) - 50 образцов. 

Положительные заключения о результатах исследования в иммуно-

блоттинге-IgM были установлены при выявлении трепонемоспецифических 

антител на уровне «0,5+» и более с 2 антигенами одновременно в 14 

(21,54%) из 65 обследованных образцов, с 3 антигенами - в 30 (46,15%)  

случаях и с 4 антигенами - в 21 (32,31%) сыворотке крови.  

Со всеми 24 образцами сывороток крови контрольной группы при  

исследовании их в иммуноблоттинге-IgM наблюдали отрицательные ре- 

зультаты; при этом по отношению к антигенам в составе иммуносорбента на 

стрипах не определено даже следовых значений содержания иммунных  

антител, что позволило оценить клиническую специфичность исследова-

ния в ИБ-IgM с изучавшимся набором реагентов как 100%. Расчетные  

показатели диагностической эффективности составили 89,00%. 

Полученные в иммуноблоттинге-IgM данные обследования образцов 

опытной группы были подвергнуты сравнительному анализу с целью  

оценки, к каким именно антигенам, из числа включенных в состав иммуно-

сорбента (TpN15, TpN17, TmpA и TpN47), у больных первичным сифилисом 

развивался наиболее выраженный гуморальный ответ (таблица 17).  

Средние показатели (M±m) содержания антител, рассчитанные для 

следовых и положительных результатов в условных единицах «плюсах», со-

ставили: для антигена TpN15 - 0,4±0,0; для TpN17 - 1,0±0,1; для TmpA - 

1,9±0,1 и для антигена Tp№47 - 0,9±0,1. 

Было показано 100% выявление антител класса М к антигену TmpA:  

в следовых количествах («0,3+») - в 3 (3,95%) образцах, в значимых количе-

ствах (от «0,5+» до «++++») - в 73 (96,05%) из 76 образцов. 
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Таблица 17. 

Результаты исследования в иммуноблоттинге-IgM 

к разным антигенам T. pallidum с сывороткой крови больных 

сифилисом первичным (пациенты опытной группы) 

Полуколичественные 

единицы измерения 

Количество результатов определения  

антител к антигенам (абс / %) 

TpN15 TpN17 TmpA TpN47 

Отсутствие ( ˗ ) 21 / 27,63% 7 / 9,21% 0 / 0% 7 / 9,21% 

Выявление в следовых 

количествах    (0,3+) 
28 / 36,84% 15 / 19,74% 7 / 9,21% 12 / 15,79% 

Всего  

отрицательных 
49 / 64,47% 22 / 28,95% 7 / 9,21% 19 / 25,00% 

Выявление в значимых 

количествах    (0,5+) 
19 / 25,00% 18 / 23,68% 6 / 7,90% 16 / 21,05% 

Выявление в значимых 

количествах     (1,0+) 
6 / 7,90% 19 / 25,00% 19 / 25,00% 27 / 35,53% 

Выявление в значимых 

количествах     (2,0+) 
2 / 2,63% 9 / 11,84% 19 / 25,00% 10 / 13,16% 

Выявление в значимых 

количествах     (3,0+) 
0 / 0% 5 / 6,58% 14 / 18,42% 3 / 3,95% 

Выявление в значимых 

количествах     (4,0+) 
0 / 0% 3 / 3,95% 11 / 14,47% 1 / 1,32% 

Всего  

положительных 
27 / 35,53% 54 / 71,05% 69 / 90,79% 57 / 75,00% 

Всего результатов 

от 0,3+  по 4+ 
55 / 72,37% 69 / 90,79 76 / 100% 69 / 90,795 

Всего в группе 76 / 100% 76 / 100% 76 / 100% 76 / 100% 

Установлено отсутствие IgM в 7 (9,21%) образцах по отношению к  

антигенам TpN17 и TpN47. При этом в отношении TpN17 и TpN47 следовые 

уровни антител («0,3+») были определены с 15 (19,74%) и 12 (15,79%)  

образцами соответственно, а значимые количества (в интервале «0,5+» - 

«++++») - в 54 (71,05%) и 57 (75,00%) из 76 образцов соответстсвенно.  
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Против TpN15 специфические IgM не были определены в 21 (27,63%) 

образце, следовые значения («0,3+») определены в 28 (36,84%), значимые 

количества («0,5+» - «++++») - в 27 (35,53%) сыворотках крови (рисунок 12). 

 

 

Рисунок 12. Количество сывороток крови, полученных у больных 

первичным сифилисом (основной группы), демонстри-

ровавших содержание специфических IgM к отдельным 

антигенам T. pallidum при исследовании в ИБ-IgM. 

При этом было определено, что в каждом отдельном исследовании в 

ИБ-IgM с образцом сыворотки крови больного сифилисом первичным на-

блюдался более высокий уровень антител, превышающий содержание анти-

тел ко всем остальным антигенам T. pallidum, только к одному из четырёх 

изучавшихся антигенов. Это обстоятельство позволило нам установить  

4 возможных профиля формирования иммунологической реактивности  

(или профиля иммунного ответа) у больных сифилисом первичным (рисунок 

13):  
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Рисунок 13. Максимальное содержание антител класса М к разным 

антигенам T. pallidum в сыворотке крови 76 больных 

сифилисом первичным по результатам исследования в 

ИБ-IgM. 

1) максимально выраженный гуморальный ответ на антиген TpN15 на 

уровне «+»/«++», при менее выраженной реактивности в отношении 

других антигенов в составе набора «Лайн-Блот-Сифилис-IgM» -  

наблюдали у 2 (2,63%) из 76 обследованных больных сифилисом 

первичным; 

2) иммунный ответ с преобладанием содержания антител против  

антигена TpN17 - на уровне «+» / «++++» - у 17 (22,37%) пациентов;  

3) профиль преимущественного иммунного ответа на антиген TmpA - 

на уровне «0,3+» / «++++» - у 50 (65,79%) больных;  

4) преобладание антителообразования по отношению к TpN47 с  

интенсивностью «0,3+» / «++++» - у 7 (9,21%) пациентов. 

Проведенный анализ полученных в исследовании данных показал, что 

в 50 (65,79%) из 79 случаев (то есть у подавляющего числа больных сифили-

сом первичным из состава опытной группы), преобладал иммунный ответ на 
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антиген TmpA (рисунок 14). Этот антиген, по данным научных публикаций, 

является периплазматическим белком, участвующим в транспорте металлов 

через цитоплазматическую мембрану клетки T. pallidum (Лазарев В.Н. и др., 

2010; Ротанов С.В. и др., 2012-б; Хайруллин Р.Ф. и др., 2013; LaFond R.E. et 

al., 2006; Tomson F.L. et al., 2007; Seňa A.C. et al., 2010; Cox D.L. et al., 2010).  

Почти у четверти обследованных пациентов сифилисом первичным - 

17 (22,37%) - в сыворотке крови преобладало содержание специфических  

антител к TpN17 – «величайшему мембранному белку» T. pallium, который 

является липопротеином. Высокое содержание белка TpN17 обнаруживается 

во внутренней мембране протоплазматического комплекса и в небольших 

количествах этот антиген присутствует в структуре наружной мембраны 

возбудителя сифилитической инфекции. 

 

Рисунок 14. Соотношение профилей гуморального иммунного 

ответа у больных сифилисом первичным в зависимости 

от профиля содержания IgM к антигенам T. pallidum. 

В 9,21% случаев (у 7 из 76 больных сифилисом первичным) нами  

обнаружено максимальное содержание иммунных антител против антигена 

TpN47, являющегося ферментом - цинк-зависимой карбоксипептидазой - 

(относится также к группе пенициллин-связывающих белков), который в 

больших количествах продуцируется патогенной Т. pallidum (Хайрул- 

лин Р.Ф. и др., 2013; Haake D.A. et al., 2000; Brinkman M.B. et al., 2006; 

Tomson F.L. et al., 2007; Seňa A.C. et al., 2010; Cox D.L. et al., 2010).  
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В наименьшей степени среди больных сифилисом первичным была 

представлена группа пациентов с приоритетом образования иммунных анти-

тел к белку TpN15 - 2 (2,63%) больных. Этот антиген выявляется в структуре 

наружной мембраны T. pallidum ssp. pallidum (возбудитель сифилиса), а так-

же ssp. pertenue (возбудитель фрамбезии), но не обнаруживается у непато-

генной культуральной T. pallidum biotype Reiter (Лазарев В.Н. и др., 2010; 

Хайруллин Р.Ф. и др., 2013; LaFond R.E. et al., 2006; Brinkman M.B. et al., 

2006; Tomson F.L. et al., 2007; Seňa A.C. et al., 2010; Cox D.L. et al., 2010).  

Общими свойствами всех перечисленных антигенов T. pallidum  

является их локализация в структуре мембран наружной клеточной стенки 

или протоплазматического комплекса, а также указание на их высокое  

содержание в клетке микроорганизма (Хайруллин Р.Ф. и др., 2013; Brinkman 

M.B. et al., 2006; Tomson F.L. et al., 2007; Cox D.L. et al., 2010). Эти  

характеристики, вероятно, обеспечивают более раннее распознавание,  

выделение и представление указанных соединений в качестве чужеродных 

антигенов профессиональными макрофагами организма хозяина.  

Комплекс указанных свойств изучавшихся антигенов возбудителя  

сифилиса обусловливает более раннее начало синтеза в организме больного 

сифилисом специфических антител по отношению к ним, что находит своё 

отражение в содержании соответствующих специфических иммуноглобули-

нов в сыворотке крови больных сифилисом первичным и выраженности ре-

зультатов исследования в иммуносерологических тестах для диагностики 

сифилиса (ИБ-IgM). При этом причины формирования каждого из установ-

ленных профилей иммунного ответа у больных сифилисом первичным (пре-

обладание антителогенеза на отдельные антигены бледной трепонемы) в 

рамках настоящего исследования установлены не были; не установлено кор-

релятивной связи с имеющимися характеристиками больных сифилисом: 

полом, возрастом, локализацией и выраженностью клинических проявлений. 

Таким образом, на основании проведенных исследований было уста-

новлено, что у больных сифилисом первичным исследование в иммуно-
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блоттинге-IgM имеет клиническую чувствительность на уровне 85,53%, кли-

ническую специфичность - 100% и диагностическую эффективность - 89%.  

Первичный гуморальный иммунный ответ у больных сифилисом  

первичным при участии IgM различной степени выраженности (от «0,3+»  

до «++++») на антиген TmpA выявлялся в 100% случаев, на TpN47 и TpN17 -  

по 90,79%, а на TpN15 - только в 72,37% случаев. 

На начальных этапах развития сифилитической инфекции у больных 

методом ИБ-IgM показано преобладание выработки антител, направленных 

преимущественно к одному из 4 изучавшихся антигенов возбудителя  

сифилиса. Так, максимальную выраженность иммунного ответа у больных 

сифилисом первичным на антиген TmpA наблюдали в 65,79% случаев;  

в то время как приоритет антителообразования по отношению к другим  

антигенам отмечали существенно реже: к TpN17 - в 22,37%; к TpN47 -  

в 9,21% и к TpN15 - в 2,63% случаев.  

Полученные данные позволили сформулировать предположение, что 

на начальном этапе развития инфекции у больных сифилисом формирование 

иммунного ответа, в подавляющем большинстве случаев, происходит к  

антигену TmpA, как обладающему максимально выраженной иммуногенно-

стью и в достаточной мере представленному в структуре клетки возбудите-

ля. В связи этим содержание антител к TmpА в сыворотке крови больных 

сифилисом первичным превалирует по отношению к содержанию антител, 

трёх других изучавшихся антигенов T. pallidum (TpN15, TpN17 и TpN47).  

В последующем, по мере развития инфекционного процесса, у больных 

сифилисом первичным постепенно расширяется спектр гуморального им-

мунного ответа, присоединяется синтез антител специфичных к антигенам 

TpN47 и TpN17, при существенном отставании выработки антител против 

антигена TpN15. 
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5.2.  Определение содержания антител класса М к антигену TpN37 

Для более полной характеристики последовательности и выраженно-

сти антителообразования к отдельным антигенам бледной трепонемы у 

больных сифилисом первичным нами дополнительно были проведены  

ограниченные по количеству изученных образцов исследования с Наборами 

реагентов для выявления антител класса М к T. pallidum методом ИБ: 

«recomBlot Treponema IgM» производства фирмы «Mikrogen® GmbH» 

(Германия) и «Лайн-Блот-Сифилис-IgM» (по ТУ 9398-118-70423725-2012) 

производства ЗАО «ЭКОлаб» (Россия).  

Дело в том, что в наборе реагентов «recomBlot Treponema IgM» по 

сравнению с наборами реагентов отечественного производства («Лайн-Блот-

Сифилис-IgM») исследование осуществляется в отношении не 4, а 5 антиге-

нов возбудителя сифилиса. Дополнительным антигеном, включенным в со-

став иммуносорбента в наборе «recomBlot Treponema IgM», является антиген 

TpN37, который относят к группе флагеллярных антигенов, характерных для 

структуры тонофибрилл возбудителя, обеспечивающих его подвижность в 

среде обитания. В ряде зарубежных научных работ было показано более 

раннее понижение содержания и полное исчезновение из крови больных си-

филисом специфических антител к флагеллярным антигенам после заверше-

ния полноценной антибактериальной терапии. 

Всего нами были исследованы 19 образцов сыворотки крови больных 

сифилисом первичным, из числа тех, в которых определялось выраженное 

содержание антител класса М при исследовании в ИФАIgM и ИБ-IgM. 

На основе критериев оценки результатов исследований, представлен-

ных в соответствующих инструкциях по применению наборов, наблюдали:  

- с набором «recomBlot Treponema IgM»:  

-- 1 (5,3%) положительный, 

-- 3 (15,8%) неопределенных,  

-- 15 (78,9%) отрицательных результатов; 



104 

 

 

- с набором «Лайн-Блот-Сифилис-IgM»:  

-- 14 (73,7%) положительных, 

-- 5 (26,3%) неопределенных результатов. 

Интерпретация результатов исследования в существенной степени за-

висела как от чувствительности представленных наборов реагентов, так и от 

критериев оценки полученных данных.  

Так, с набором реагентов «Лайн-Блот-Сифилис-IgM» положительным 

оценивается образец, в котором определяется присутствие не менее двух ви-

дов антител с интенсивностью равной или превышающей пороговый уро-

вень «0,5+», в то время как с наборами «recomBlot Treponema IgM» - только 

в отношении четырёх антигенов. 

При этом с набором «recomBlot Treponema IgM» антитела к антигену 

TpN15 были выявлены в 3 (15,8%) образцах, к TpN17 - в 7 (36,8%), к TpN37 -  

в 0 (0%), к TmpA - в 10 (52,6%), к TpN47 - в 14 (73,7%); в то время как с на-

бором «Лайн-Блот-Сифилис-IgM» антитела к TpN15 были определены  

в 13 (68,4%), к TpN17 - в 17 (89,5%), к TmpA - в 19 (100%), к TpN47 - в 18 

(94,8%) случаях (рисунок 15). 

 

Рисунок 15. Количество сывороток крови больных сифилисом пер-

вичным (опытной группы), демонстрировавших содер-

жание специфических IgM к антигенам T. pallidum при 

исследовании в ИБ-IgM с разными наборами реагентов. 
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Проведенными исследованиями показано, что наиболее часто в образ-

цах крови больных сифилисом первичным при использовании наборов реа-

гентов различного производства («recomBlot Treponema IgM» и «Лайн-Блот-

Сифилис-IgM») определялись антитела к антигенам: 

- TmpA - в 10 (52,6%) и в 19 (100%) и 

- TpN47 - в 14(73,7%) и 18 (94,8%) случаях соответственно. 

Существенно реже в исследовании выявлялись антитела к антигенам: 

- TpN17 - в 7 (36,8%) и в 17 (89,5%) и  

- TpN15 - в 3 (15,8%) и в 13 (68,3%) случаях соответственно 

Антитела к TpN37 в исследованных образцах обнаружены не были. 

Определение и оценка величины показателя клинической чувствитель-

ности исследований ИБ-IgM с применением наборов реагентов различного 

производства показали существенные различия. При исследовании образцов 

крови больных сифилисом первичным установлена более высокая клиниче-

ская чувствительность набора реагентов для линейного иммуноблоттинга 

«Лайн-Блот-Сифилис-IgM» по сравнению с набором реагентов «recomBlot 

Treponema IgM»: 73,7 и 5,3% соответственно. 

Таким образом, при применении наборов реагентов для ИБ-IgM  

различного производства было подтверждено раннее установленное  

положение о высокой диагностической значимости определения антител к 

антигенам TmpA (52,6 - 100%) и TpN47 (73,7 - 94,8%) и несколько меньшая - 

к антигенам TpN17 (36,8 - 89,5%) и TpN15 (15,8 - 68,3%). Не установлено 

выраженного гуморального ответа со стороны иммунной системы больных 

сифилисом первичным на антиген Tp37, что в определённой степени  

поясняет отсутствие использования этого маркера в наборе реагентов  

отечественного производства. 
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5.3.  Определение трепонемоспецифических антител класса G 

(к антигенам TpN15, TpN17, TmpA и TpN47)   

В сравнительном аспекте нами было также проведено исследование  

76 вышеописанных образцов сывороток крови больных сифилисом первич-

ным в иммуноблоттинге с набором «Лайн-Блот-Сифилис-IgG» (ИБ-IgG), что 

позволило представить соответствующие обобщающие заключения по ре-

зультатам определения антител класса G к антигенам Т. pallidum:  

1 (1,31%) - отрицательное, 5 (6,58%) - неопределенных и 70 (92,11%) - поло-

жительных (рисунок 16). 

 

Рисунок 16. Результаты исследования в ИБ-IgG сывороток крови 

больных первичным сифилисом (в основной группе). 

Полученные данные показали более высокую клиническую чувстви-

тельность исследования при первичном сифилисе методом ИБ-IgG - 92,11% 

в сравнении с применением ИБ-IgM - 85,53% (рисунки 11 и 16). 

Отрицательное заключение было сделано по результатам исследования 

в ИБ-IgG в отношении 1 образца сыворотки крови, также демонстрировав-

шего отрицательные результаты в ИФАIgM (КП=0,03) и ИБ-IgM (по отно-

шению к TmpA и TpN15 - по «0,3+»); при этом ИБ-IgG с этим образцом не 

было выявлено даже следовых значений содержания антител ни к одному из 

4-х изучавшихся антигенов бледной трепонемы.  

Неопределенные результаты в иммуноблоттинге-IgG наблюдали всего 

с 5 образцами: 1-й сывороткой, показавшей положительный результат в 

1,31% 

6,58% 

92,11% 
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положительный 
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ИФАIgM (со средним уровнем антител; КП = 2,75) и отрицательный - в  

ИБ-IgM (по отношению к TmpA и TpN47 - по «0,3+»), с 4 образцами  

сыворотки с положительными результатами исследования в ИФАIgM  

(2 сыворотками со средним содержанием IgM, КП = 4,75 и 5,87 соответст-

венно и 2 - с высоким содержанием IgM, КП = 9,82 и 16,71 соответственно) и 

ИБ-IgM. 

Положительные результаты в ИБ-IgG были получены с 70 образцами, 

в том числе: с 1 сывороткой крови, показавшей отрицательный результат 

 исследования в ИФАIgM (КП = 0,97) и положительный - в ИБ-IgM,  

с 7 сыворотками крови, демонстрировавшими в ИФАIgM положительные  

результаты и неопределенные в ИБ-IgM, и с 62 образцами с положительны-

ми результатами исследования как в ИФАIgM, так и в ИБ-IgM. 

Положительные заключения о результатах исследования в ИБ-IgG  

были установлены при одновременном выявлении в образцах антител к  

2 антигенам T. pallidum на уровне «0,5+» и более в 9 (12,86%) из 70 случаев, 

с 3 антигенами - в 18 (25,71%) и с 4 антигенами - в 43 (61,43%) случаях.  

Группа контроля в этом разделе исследования была представлена так-

же 24 образцами сыворотки крови, полученным от здоровых активных доно-

ров крови; с этими сыворотками по результатам исследования в ИБ-IgG  

было получено 24 (100%) отрицательных результата. 

Результаты исследования в иммуноблоттинге-IgG также были подверг-

нуты сопоставлению с целью определения приоритетов антителообразова-

ния к изучавшимся антигенам возбудителя заболевания (таблица 18).  

Максимальное выявление антител класса G было показано в отношении 

антигена TmpA (76 образцов, 98,68%): в следовых количествах («0,3+») - 

в 2 (2,63%) образцах, в значимых количествах (от «0,5+» до «++++») - 

в 73 (96,05%) образцах. Антитела класса G по отношению к TmpA не были 

определены в 1 образце (1,32%). 

Отсутствие IgG по отношению к антигену TpN47 было установлено 

в 2 (2,63%) образцах и антитела определены в 74 (97,37%) случаях: следовые 
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количества («0,3+») - с 3 (3,95%) образцами, а значимые (в интервале  

«0,5+» - «++++») - в 71 (93,42%). 

Установлено отсутствие IgG в 8 (10,53%) образцах по отношению к 

антигенам TpN17 и их наличие в 68 (89,47%) сыворотках. При этом в  

отношении TpN17 следовые количества антител («0,3+») были определены  

с 8 (10,53%) образцами и значимые уровни («0,5+» - «++++») - в 60 (78,95%) 

случаях. 

Таблица 18. 

Результаты определения в ИБ-IgG 

антител к антигенам T. pallidum у больных сифилисом первичным 

Полуколичественные 

единицы измерения 

Количество результатов определения  

антител к антигенам (абс / %) 

TpN15 TpN17 TmpA TpN47 

Отсутствие ( ˗ ) 20 / 26,31% 8 / 10,53% 1 / 1,32% 2 / 2,63% 

Выявление в следовых 

количествах    (0,3+) 
12 / 15,79% 8 / 10,53% 2 / 2,63% 3 / 3,95% 

Всего результатов 

отрицательных 
32 / 42,10% 16 / 21,05% 3 / 3,95% 5 / 6,58% 

Выявление в значимых 

количествах    (0,5+) 
13 / 17,11% 2 / 2,63% 0 / 0% 7 / 8,22% 

Выявление в значимых 

количествах     (1,0+) 
12 / 15,79% 13 / 17,11% 4 / 5,26% 10 / 13,15% 

Выявление в значимых 

количествах     (2,0+) 
12 / 15,79% 17 / 22,37% 21 / 27,63% 24 / 31,58% 

Выявление в значимых 

количествах     (3,0+) 
7 / 9,21% 9 / 11,84% 19 / 25,00% 16 / 21,05% 

Выявление в значимых 

количествах     (4,0+) 
0 / 0% 19 / 25,00% 29 / 38,16% 14 / 18,42% 

Всего результатов 

положительных 
44 / 57,90% 60 / 78,95% 73 / 96,05% 71 / 93,42% 

Всего результатов 

от 0,3+  по 4+ 
56 / 73,69% 68 / 89,47% 75 /98,68% 74 / 97,37% 

Всего исследований 

в группе 
76 / 100% 76 / 100% 76 / 100% 76 / 100% 
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Также как и в случае исследования в ИБ-IgM, при иммуноблоттинге на 

основе определения специфичных IgG было получено максимальное количе-

ство отрицательных результатов при определении антител против TpN15 -  

с 20 (26,36%) образцами. Следовые значения IgG («0,3+») были представле-

ны в 12 (15,79%) сыворотках крови, значимые количества («0,5+» - «++++») - 

в 44 (57,90%) образцах сыворотки крови (рисунок 17). 

 

Рисунок 17. Количество сывороток крови, полученных у больных 

первичным сифилисом (опытной группы), демонстри-

ровавших содержание специфических IgG к отдельным 

антигенам T. pallidum при исследовании в ИБ-IgG. 

При анализе результатов постановки исследований в ИБ-IgG также 

было проведено определение профилей максимального содержания антител, 

направленных к каждому из изучавшихся антигенов, в исследованных об-

разцах крови больных сифилисом первичным. 

Превалирование у пациентов гуморального иммунного ответа изоли-

рованно на антиген TpN15 по сравнению с другими антигенами, нанесен-

ными на стрипы в составе набора «Лайн-Блот-Сифилис-IgG», не наблюдали 

ни в одном случае (0%) из 76 обследованных больных сифилисом первич-
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ным. 

По выраженности образования антител класса G у больных первичным 

сифилисом было выделено 6 возможных профилей иммунологической реак-

тивности (рисунок 18): 

 

Рисунок 18. Максимальное содержание антител класса G к антигенам 

T. pallidum в сыворотке крови 76 больных первичным 

сифилисом при исследовании в ИБ-IgG. 

1) наиболее высокое содержание антител только к антигену TpN17 на 

уровне «++++» - в 3 (3,95%) случаях;  

2) наиболее высокое содержание антител только к антигену TmpA на 

уровне «+» / «++++» - в 32 (42,10%) случаях; 

3) наиболее высокое содержание антител только к антигену TpN47 на 

уровне «0,5+» / «++» - в 3 (3,95%) случаях; 

4) наиболее высокое содержание антител к 2 антигенам одновременно 

(TpN17 и TmpA) на уровне «++» / «++++» - в 10 (13,16%) случаях;  

5) наиболее высокое содержание антител к 2 антигенам одновременно 

(TmpA и TpN47) на уровне «++» / «++++» - 14 (18,42%) случаях;  

6) наиболее высокое содержание антител к 3 антигенам одновременно 
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(TpN17, TmpA и TpN47) на уровне «++» / «++++» - в 14 (18,42%) 

случаях. 

Средние статистические показатели (M±m) содержания специфиче-

ских антител класса G, рассчитанные для следовых и положительных ре-

зультатов ИБ-IgG в условных единицах «плюсах», составили: для антигена 

TpN15 - 0,9±0,1; для TpN17 - 2,0±0,1; для TmpA - 2,9±0,1 и для антигена 

TpN47 - 2,2±0,1.  

Полученные в данном разделе величины были сопоставлены со сред-

ними статистическими показателями (M±m) содержания трепонемоспеци-

фических антител класса М, также рассчитанными для следовых и положи-

тельных результатов в условных единицах «плюсах» при проведении  

ИБ-IgM (раздел 5.1); эти величины составили: для антигена TpN15 - 0,4±0,0; 

для TpN17 - 1,0±0,1; для TmpA - 1,9±0,1 и для антигена Tp№47 - 0,9±0,1 

(рисунок 19). 

 

Рисунок 19. Содержание антител классов М и G к антигенам 

T. pallidum, рассчитанные для следовых и положитель-

ных результатов ИБ в условных единицах «плюсах». 

Как следует из данных диаграмм, представленных на рисунках 19 и 20, 

у больных на начальных этапах развития сифилитической инфекции  
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(сифилис первичный) наблюдается высокая степень аналогии в приоритетах 

(последовательности появления и интенсивности) синтеза антител как класса 

G, так и класса M, направленных к антигенам, включенным в исследование. 

В образцах крови больных сифилисом первичным преобладали антитела, 

специфичные в отношении антигена TmpA (зеленый цвет секторов) и соче-

таний содержания указанных антител с антителами к антигенам TpN47 

(фиолетовый цвет секротов) и TpN17 (сектора бардовой окраски). 

 

Рисунок 20. Соотношение профилей иммунного ответа у больных 

сифилисом первичным в зависимости от преобладания 

синтеза антител класса G к антигенам T. pallidum. 

При этом интенсивность гуморального ответа с участием антител 

класса G в нашем исследовании существенно превосходила таковую с  

участием антител класса М. В ряде случаев наблюдалось нивелирование 

разницы в количестве выявляемых антител по отношению к разным антиге-

нам T. pallidum путем «выравнивания» интенсивности гуморального ответа 

по максимальной верхней границе («++++»), определяемой методом ИБ.  

В то же время высокий уровень антителообразования с участием IgG 

при сифилисе первичном обеспечивал более высокую клиническую чувстви-

тельности исследования методом ИБ-IgG по сравнению с применением  

ИБ-IgM (92,11 против 85,53% соответственно) (таблица 19). 
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Таблица 19.  

Показатели клинической информативности ИБ-IgG и ИБ-IgM 

для ранней диагностики сифилиса первичного (по ГОСТ Р 55022.3-2008) 

Показатели 

Установленная величина 

показателя (в %) 

ИБ-IgG ИБ-IgM 

Клиническая чувствительность – количество 

положительных результатов, полученных у лиц с 

установленным диагнозом «сифилис первичный»; 

в том числе при использовании в составе иммуно-

сорбента белка:  

92,11 85,53 

TpN15  57,90 35,53 

TpN17 78,95 71,05 

TmpA  96,05 90,79 

TpN47  93,42 75,00 

Клиническая специфичность – количество      

отрицательных результатов, полученных при об-

следовании здоровых лиц 

100 100 

Диагностическая эффективность – количест-

во результатов, адекватно отражающих состояние 

здоровья при обследовании больных              

сифилисом и здоровых лиц, в том числе с белком:  

94,00 89,00 

TpN15  68,00 51,00 

TpN17 84,00 78,00 

TmpA  97,00 93,00 

TpN47  95,00 81,00 

Предсказательная ценность положительных  

результатов – вероятность наличия заболевания 

при получении положительного результата в ис-

следовании; в том числе с белком:  

100 100 

TpN15  100 100 

TpN17 100 100 

TmpA  100 100 

TpN47  100 100 
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Предсказательная ценность отрицательных      

результатов – вероятность отсутствия заболевания 

при получении отрицательного результата в     

исследовании; в том числе: 

80,00 68,57 

TpN15  42,86 32,88 

TpN17 60,00 52,17 

TmpA  88,89 77,42 

TpN47  82,76 55,81 

Примечание: цветом выделены показатели выше 95%, что соответствует совре-

менным требованиями к уровню информативности лабораторных 

исследований для диагностики сифилиса (Приказ МЗ РФ №87 от 

26.01.2001 г.). 

Показатели клинической специфичности обеих модификаций  

исследования методом ИБ для диагностики сифилиса в нашем исследовании 

были максимальными - по 100%.  

Диагностическая эффективность обеих модификаций исследования  

не достигала необходимого уровня 95%, но при применении ИБ-IgG она  

была выше и соответствовала 94%, а при ИБ-IgM - только 89%. 

Наиболее значимыми, определяющими вектор суммарного заключения 

исследования в ИБ, являлись результаты исследования с белками TmpA 

(97% - при ИБ-IgG и 93% - при ИБ-IgМ) и TpN47 (95% - при ИБ-IgG и 81% - 

при ИБ-IgМ); им несколько уступала эффективность определения антител к 

белку TpN17 (84% - при ИБ-IgG и 78% - при ИБ-IgМ), в то время как опре-

деление специфических анти-TpN15 лишь немного превышало 50%  

(68% при ИБ-IgG и 51% при ИБ-IgМ). 

Таким образом, проведенное исследование с применением метода  

иммуноблоттинга (в модификациях с дифференцированным выявлением 

только IgM или только IgG) позволило изучить последовательность развития 

и выраженность гуморального ответа иммунной системы заражённого  

сифилисом человека к отдельным антигенам T. pallidum на ранних этапах 

развития инфекционного процесса: 
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- впервые были определены и охарактеризованы разные профили  

первичного гуморального ответа с участием антител класса М, отличаю-

щиеся более выраженным синтезом антител только к какому-либо одному 

антигену T. pallidum по сравнению с другими: максимальное содержание  

антител против антигена TmpA наблюдали в 65,79% случаев (при содержа-

нии антител M±m = 1,9±0,1 условных единиц «плюсов»), к антигену TpN17 - 

в 22,37% (M±m = 1,0±0,1), к TpN47 - в 9,21% (M±m = 0,9±0,1) и к TpN15 -  

в 2,63% случаев (M±m = 0,4±0,1); 

- частота определения в сыворотке крови больных первичным сифи-

лисом антител класса М составила: к антигену TmpA - 100% случаев,  

к TpN47 и TpN17 - по 90,79% и к TpN15 - только 72,37% случаев; 

- в подавляющем большинстве случаев при первичном сифилисе 

гуморальный иммунный ответ с участием антител класса M сочетался с  

выработкой антител класса G; при этом содержание в крови антител класса 

G к каждому из 4 изученных антигенов T. pallidum более чем в 2 раза  

превосходило уровни антител класса M; 

- охарактеризована частота выявления в сыворотке крови трепонемо-

специфических антител класса G: к антигену TmpA - у 98,68% больных 

(M±m = 2,9±0,1), к TpN47 – у 97,37% (M±m = 2,2±0,1), к TpN17 – у 89,47% 

(M±m = 2,0±0,1) и к TpN15 - у 73,69% (M±m = 0,8±0,1); 

- гуморальный ответ с участием антител класса G по отношению к  

разным антигенам повторяет последовательности, установленные в отноше-

нии антител класса М: приоритет иммунного ответа на антиген TmpA  

наблюдали в 42,10% (M±m = 1,9±0,1), на TpN17 - в 3,95% (M±m = 2,0±0,1), 

на TpN47 - в 3,95% (M±m = 2,2±0,1), одновременно на TpN17 и TmpA -  

в 10,16% случаев, одновременно на TmpA и TpN17 - в 18,42% случаев,  

одновременно на TpN17, TmpA и TpN47 - в 18,42% случаев. 

Клиническая чувствительность исследований методом ИБ при диаг-

ностике первичного сифилиса составила: при выявлении специфических  

антител к T. pallidum класса M - 85,53%, а при определении антител класса G 
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- 92,11%. Показана высокая клиническая специфичность обеих модификаций 

ИБ - по 100%. Более высокая клиническая чувствительность постановок ИБ 

обусловливает и более высокие показатели диагностической эффективности 

применения этого метода по отношению к ИБ-IgM (94 и 89%  

соответственно). 

Представленные показатели характеризовали диагностические  

возможности использования метода иммуноблоттинга в его модификациях  

с определением антител класса М или G при выявлении различных клини-

ческих форм сифилиса. 
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ГЛАВА 6. РЕЗУЛЬТАТЫ ОПРЕДЕЛЕНИЯ СРОКОВ 

ЦИРКУЛЯЦИИ СПЕЦИФИЧЕСКИХ IgM В КРОВИ 

БОЛЬНЫХ СИФИЛИСОМ ПОСЛЕ ЛЕЧЕНИЯ 

В этом разделе исследования был изучен 341 образец сыворотки крови, 

полученный от больных ранними формами сифилиса (сифилис первичный - 

30, сифилис вторичный - 148 и сифилис скрытый ранний - 163 образца) после 

окончания специфического лечения, при клинико-серологическом наблюде-

нии над ними с целью оценки излеченности от сифилиса в консультативном 

отделении ФГБУ «ГНЦДК» Минздрава России.  

Обследованная группа пациентов включала 151 (44,29%) мужчину и 

190 (55,72%) женщин в возрасте от 29 до 65 лет.  

Все пациенты в период 2010-2013 годов получили специфическую ан-

тибактериальную терапию по поводу ранних форм сифилиса в соответствии 

с Методическими рекомендациями, утвержденными Минздравом России 

(1999), и Клиническими рекомендациями Российского общества дермато-

венерологов и косметологов (Кубанова А.А. 2010, 2012а; Федеральные  

клинические рекомендации … , 2013). Лечение цефтриаксоном получали 207 

пациентов (60,70%) и бензатина бензилпенициллином - 134 пациента 

(36,07%) (бициллином-1 - 123; 36,70% и ретарпеном - 11; 3,23% человек)  

(рисунок 21).  

 

Рисунок 21. Соотношение методов проведенного лечения у 

пациентов, обследованных в период клинико-

серологического наблюдения. 
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Условием отбора пациентов для включения в настоящее исследование 

являлось отсутствие в медицинской документации указаний на нарушение 

режима лечения и проведение им полного курса назначенной терапии. 

Образцы крови для исследования были получены в различные сроки 

наблюдения (от 3 месяцев до 3 лет) (таблица 20). 

Таблица 20. 

Количество образцов крови, полученных от больных ранними формами си-

филиса после окончания специфического лечения  

Срок наблюдения после окон-

чания терапии 
Количество образцов крови 

3 месяца 69  

6 месяцев 63 

9 месяцев 51 

12 месяцев 74 

24 месяца 45 

36 месяцев 39 

Всего  341 

С полученными образцами сыворотки крови были выполнены исследо-

вания методом ИФА с целью определения в них циркуляции специфических 

антител класса М к возбудителю заболевания; для постановки ИФА исполь-

зованы наборы реагентов «ИФА-АНТИ-ЛЮИС-М» (тест-система иммуно-

ферментная для выявления антител класса M к T. pallidum) производства 

ООО «НПО «Диагностические системы» (г. Н. Новгород, Россия). 

При исследовании в ИФА-IgM 69 образцов сыворотки крови, получен-

ных от больных сифилисом через 3 месяца после окончания антибактериаль-

ной терапии, положительные результаты, свидетельствовавшие о циркуляции 

у обследованных в крови трепонемоспецифических IgМ, наблюдали в  

37 (53,62%) случаях, а отрицательные результаты - в 32 (46,38%) случаях. 

Аналогичные исследования в ИФА-IgM сывороток крови, полученных 
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от больных сифилисом через 6, 9, 12 и 24 месяца после окончания лечения, 

положительные результаты, были получены с 32 (50,79%) из 63 образцов, с 

19 (37,25%) из 51, с 14 (18,92%) из 74 и с 6 (17,78%) из 45 образцов соответ-

ственно, а отрицательные результаты - с 31 (49,21%), 32 (62,75%),  

58 (78,38%) и с 37 (82,22%) образцами сыворотки крови соответственно. 

Изучение в ИФА-IgM 39 образцов крови, полученных от больных  

ранними формами сифилиса через 36 месяцев клинико-серологического  

наблюдения после лечения, не дало доказательств присутствия в пробах  

специфических антител к антигенам возбудителя заболевания, то есть поло-

жительных результатов получено не было, со всеми 39 (100%) пробами были 

получены отрицательные результаты теста (рисунок 22). 

 

Рисунок 22. Соотношение положительных и отрицательных резуль-

татов ИФА-IgM при исследовании образцов крови 

больных сифилисом в различные сроки после лечения. 

Полученные результаты указывали, что продукция антител класса М у 

больных, получивших лечение по поводу ранних форм сифилиса, прекраща-

ется не сразу. При отсутствии антигенной стимуляции количество пациентов, 

в крови которых определяется содержание антител класса M, по мере увели-

чения сроков наблюдения постепенно нарастает; и антитела указанного клас-
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са перестают выявляться полностью только к сроку 3 года после завершения 

терапии. 

Величина коэффициента позитивности (КП) положительных резуль-

татов исследования в ИФА-IgM при исследовании крови больных сифилисом 

после лечения через 3 месяца составила 7,23±2,54, через 6 месяцев - 

6,11±1,56, через 9 месяцев - 4,92±1,36, через 1 год - 2,89±0,93 и через 2 года - 

1,52±0,52 (рисунок 23). 

 

Рисунок 23. Средние значения показателя КП результатов ИФА-IgM 

при исследовании образцов крови больных сифилисом в 

различные сроки наблюдения после лечения. 

Изменение величины коэффициента позитивности положительных ре-

зультатов определения трепонемоспецифических антител класса М к антиге-

нам Treponema pallidum в период клинико-серологического наблюдения над 

больными указывало также на постепенный характер понижения концентра-

ции этих антител в сыворотке крови, продолжавшийся вплоть до полной их 

элиминации. Срок полного исчезновения указанных антител из кровотока 

пациентов после лечения ранних форм сифилиса в нашем исследовании дос-

тигал порядка 36 месяцев. 

Нами также был проведен анализ динамики изменения показателей  

содержания антител класса М к бледной трепонеме в зависимости от метода 
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проведенной терапии (применявшегося антибактериального препарата).  

Характеристика исследованных образцов крови с учетом метода прове-

денной терапии приведена в таблице 21. 

Таблица 21. 

Количество образцов крови, полученных от больных ранними формами си-

филиса после окончания специфического лечения с учетом метода терапии 

Метод терапии 

(антибактериаль-

ный препарат) 

Количество образцов, полученных через  

n месяцев после окончания терапии 
Всего 

3 6 9 12 24 36 

цефтриаксон  38 39 36 44 31 19 207 

бензатина бензил-

пенициллин 
31 24 15 30 14 20 134 

Всего 69 63 51 74 45 39 341 

С образцами крови, полученными от пациентов, леченных цефтриаксо-

ном, в ИФА-IgM через 3, 6, 9, 12, 24 и 36 месяцев после окончания лечения, 

положительные результаты, были получены с 21 (53,84%) из 38 образцов,  

с 20 (51,28%) из 39, с 14 (38,89%) из 36, с 8 (18,19%) из 44, с 6 (19,35%) из  

31 и с 0 (0%) из 19 образцов соответственно, а отрицательные результаты -  

с 17 (44,73%), 19 (48,72%), 22 (61,11%), 28 (63,64%), 24 (77,42%) и  

с 19 (100%) образцами сыворотки крови соответственно. 

В подгруппе сывороток крови, представленных от пациентов, полу-

чавших препараты на основе бензатина бензилпенициллина (бициллин-1 и 

ретарпен), положительные результаты в ИФА-IgM через 3, 6, 9, 12, 24 и 36 

месяцев после лечения составили 16 (51,61%) из 31 случаев; 12 (50,00%) из 

24; 5 (33,33%) из 15; 6 (20,00%) из 30; 2 (14,29%) из 14 и 0 (0%) из 20 случаев 

соответственно, а отрицательные результаты - 15 (48,39%), 12 (50,00%), 10 

(66,67%), 24 (80,00%), 12 (85,71%) и 20 (100%) случаев соответственно. 

Сравнительное изучение полученных данных представлено в 

графическом виде на рисунке 24, оно демонстрирует практическое отсутст-
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вие различий в сроках циркуляции антител класса М у больных ранними 

формами сифилиса, получивших лечение цефтриаксоном или бензатина бен-

зилпенициллином. 

 

 

 

Рисунок 24. Соотношение положительных и отрицательных резуль-

татов ИФА-IgM при исследовании образцов крови боль-

ных сифилисом в различные сроки после терапии 

различными антибактериальными препаратами. 

Продукция антител класса М у больных после окончания стимуляции 

гуморального иммунитета антигенами T. pallidum прекращается постепенно, 

этот процесс не зависит от используемого для терапии вида антибактериаль-

ного препарата, оказывающего эффективное лечебное воздействие. 

Таким образом, на основании изучения в ИФА-IgM образцов крови, 

представленных от больных, получивших полноценное антибактериальное 

лечение по поводу ранних форм сифилиса (в соответствии с рекомендация-

ми, утвержденными Минздравом России, 1999, и разработанными РОДВК, 

2010, 2012) было установлено, что после окончания терапии происходит  

постепенное угасание интенсивности синтеза антител класса М к антигенам 

T. pallidum; об этом свидетельствовало как уменьшение частоты выявления 
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указанных антител у пациентов, так и понижение интенсивности аналитиче-

ского сигнала (КП) в ИФА-IgM по мере увеличения сроков клинико-

серологического наблюдения. При этом в ряде случаев антитела класса М  

к антигенам бледной трепонемы у отдельных больных могут определяться и 

в сроки наблюдения более 2 лет. В связи с этим лабораторное обследование в 

ИФА-IgM нами не может быть рекомендовано для включения в комплекс  

показателей ближайших результатов наблюдения у больных ранними  

формами сифилиса в качестве критерия оценки эффективности проведенной 

анти-бактериальной терапии или излеченности. 
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ГЛАВА 7. ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ ЛАБОРАТОРНЫХ МЕТОДИК, 

ОСНОВАННЫХ НА ОПРЕДЕЛЕНИИ СПЕЦИФИЧЕ-

СКИХ АНТИТЕЛ КЛАССА M, ПРИ ДИАГНОСТИКЕ 

РАННИХ КЛИНИЧЕСКИХ ФОРМ СИФИЛИСА  

В настоящее время при массовых обследованиях населения с целью 

выявления больных сифилисом наиболее рациональным является такая ор-

ганизация оказания первичной медицинской помощи, при которой клиниче-

ские осмотры пациентов сопровождаются необходимыми лабораторными 

исследованиями, среди которых безусловный приоритет имеют методы  

прямого выявления возбудителя заболевания. При отсутствии возможности 

получения биологического материала для поиска и идентификации 

T. pallidum наиболее информативными для установления сифилитической 

инфекции являются иммунохимические исследования с выявлением специ-

фических антител к антигенам этой бактерии и, в первую очередь, иммуно-

ферментные исследования и реакция пассивной гемагглютинации (Приказ 

Минздрава России №87 от 26.03.2001 г.). Применяется также обследование 

нетрепонемными тестами с определением антител к кардиолипину.  

Как следует из источников научной литературы и данных, полученных 

в нашей работе при опросе клинико-диагностических лабораторий медицин-

ских организаций дерматовенерологического профиля субъектов Российской 

Федерации (глава 3) наиболее часто используемым при обследовании на си-

филис методом иммунохимического исследования (из числа тестов, исполь-

зующих трепонемные антигены) является иммуноферментный анализ  

(в 2012 году доля исследований в ИФА составила 23,08% всех тестов для ди-

агностики сифилиса).  

Это обусловлено широким внедрением в практическое здравоохране-

ние указанного метода исследования, позволяющего с разными наборами 

реагентов, но в рамках одной медицинской технологии проводить определе-

ние в образцах биологического материала специфических маркеров самых 

разных заболеваний, патологических или физиологических состояний, а 
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также наличием в лабораториях медицинских организаций необходимого 

исследовательского и вспомогательного оборудования для выполнения 

ИФА. К числу положительных характеристик ИФА, безусловно, следует от-

носить: высокую информативность, воспроизводимость и стандартизуемость 

метода исследования, наличие автоматизации целого ряда этапов проведения 

исследования, наличие компьютерных программ для спектрофотометрии 

изменения окраски в реакционных лунках и математической обработки по-

лученных данных, промышленный выпуск широкого спектра наборов реа-

гентов и контрольных материалов для этого метода, разработку методик 

проведения внутрилабораторного и внешнего контроля качества ИФА.  

Однако применение метода ИФА имеет ограничения, обусловленные 

особенностями конструкции используемых наборов реагентов. Возможности 

технологии позволяют в рамках одной постановки определять в исследуемой 

пробе сумму антител разных классов (IgМ, IgG, IgA) сразу к нескольким 

наиболее специфичным для возбудителя антигенным детерминантам, вхо-

дящим в состав иммуносорбента.  

В то же время в целом ряде случаев возникает необходимость в диф-

ференцированном определении антител класса М, так как они ранее других 

появляются при развитии иммунного ответа в рамках инфекционного про-

цесса. Как было показано в нашей работе (глава 4, раздел 4.3.), клиническая 

информативность исследований в ИФАIgM при диагностике ранних клиниче-

ских форм сифилиса высокая; она максимальная при сифилисе первичном: 

КЧ - 97,47%, КС - 97,39%, ДЭ - 97,41%, ПЦ
+
 - 95,06% и ПЦ

-
 - 98,68%, и не-

сколько ниже при сифилисе вторичном: КЧ - 93,66%, КС - 97,39%, ДЭ - 

95,25%, ПЦ
+
 - 97,96% и ПЦ

-
 - 91,98%. Это обстоятельство позволило нам ре-

комендовать к более широкому использованию модификацию ИФАIgM, кото-

рая по данным нашего анкетного опроса среди всей массы исследований, 

выполненных методом ИФА в 2012 году, составила всего 5,47% (глава 3). 

Эту модификацию ИФА нецелесообразно применять для диагностики сифи-

лиса скрытого раннего ввиду низкой клинической информативности: КЧ - 
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62,28%, КС - 97,39%, ДЭ - 82,40%, ПЦ
+
 - 94,67% и ПЦ

-
 - 77,60%. 

Как и любой метод лабораторного исследования ИФА не является аб-

солютно специфичным, поэтому исследователями разрабатываются, а прак-

тическим здравоохранением используются и другие иммунохимические ис-

следования.  

Одним из наиболее зарекомендовавших себя, причисляемых к «золо-

тому стандарту» иммунохимического исследования при сифилисе, является 

реакция непрямой иммунофлюоресценции. Помимо того, что иммуносор-

бентом в этом исследовании является фиксированная на стекле цельная клет-

ка бледной трепонемы, со всем комплексом присущих ей антигенов, иссле-

дователями разработаны и внедрены в практику более специфичные моди-

фикации РИФ (РИФабс и РИФ200), которые обладают высокой клинической 

информативностью. 

Однако, модификации РИФ, до последнего времени широко исполь-

зуемые практическим здравоохранением (РИФабс и РИФ200), позволют опре-

делять в биологических пробах пациентов сумму антител разных классов, 

среди которых IgG занимают преобладающее значение. А модификации 

РИФ, основанные на определении в биологических образцах антител только 

класса М, для учреждений практического здравоохранении были не разрабо-

таны и при диагностике сифилиса у пациентов широко не применялись.  

В нашей работе проведена оценка клинической информативности мо-

дификации РИФабс-IgM на основе набора реагентов для этого метода, разра-

ботанного и произведенного российскими производителями медицинских 

изделий («Антипаллидум-Флюороген-IgM», диагностикум для выявления 

антител класса М к Treponema pallidum в реакции иммунофлюоресценции» 

по ТУ 9398-128-70423725-2011; РУ № РЗН 2013/247 от 28.02.2013 г.; произ-

водства ЗАО «ЭКОлаб», Россия). 

Нами было установлено (глава 4, раздел 4.4.), что показатели клиниче-

ской информативности исследований в РИФабс-IgM при диагностике раннего 

сифилиса также высоки; максимальные при сифилисе первичном: КЧ - 
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95,89%, КС - 86,30%, ДЭ - 91,10%, ПЦ
+
 - 87,50% и ПЦ

-
 - 95,45%, и несколько 

ниже при сифилисе вторичном: КЧ - 89,50%, КС - 86,30%, ДЭ - 88,64%, ПЦ
+
 

- 94,71% и ПЦ
-
 - 75,00%. Клиническая информативность РИФ-IgM при диаг-

ностике сифилиса скрытого недостаточно высокая: КЧ - 53,93-26,09%, КС - 

97,39%, ДЭ - 68,52-71,88%, ПЦ
+
 - 82,76-37,50% и ПЦ

-
 - 60,58-78,75%, что ог-

раничивает целесообразность его применения при этих формах. 

Полученные нами результаты позволили рекомендовать модификацию 

РИФабс-IgM к более широкому внедрению в практику здравоохранения при 

диагностике сифилиса, тем более, что по данным 2012 года исследования 

подобного вида среди всех постановок РИФ в медицинских дерматовенеро-

логических организациях субъектов Российской Федерации составила всего 

1,82% (глава 3), а в Государственном реестре медицинских изделий и орга-

низаций, осуществляющих производство и изготовление медицинских изде-

лий (Росздравнадзор. http://www.roszdravnadzor.ru/national_foreign_medprod 

/search_medpro-duct) отсутствовали сведения о регистрации в России набо-

ров реагентов, необходимых для проведения исследования в РИФабс-IgM. 

Относительно новая технология дифференцированного определения 

трепонемоспецифических антител к разным рекомбинантным антигенам 

T. pallidum - иммуноблоттинг в настоящее время получила признание в Рос-

сии и успешно применяется при диагностике сифилиса. При этом базовой 

методикой является определение трепонемоспецифических IgG; а модифи-

кация ИБ-IgM была разработана российскими производителями медицин-

ских изделий относительно недавно, она была изучена в нашем исследова-

нии. Результаты проведенной нами работы позволили рассчитать клиниче-

скую информативность исследований в модификации ИБ-IgM на основе на-

бора реагентов для этого метода исследования российского производства. 

Нами было установлено (глава 5, раздел 5.3.), что показатели инфор-

мативности исследований в ИБ-IgM при диагностике сифилиса первичного 

достаточно высоки: КЧ - 85,53%, КС - 100%, ДЭ - 89,00%, ПЦ
+
 - 100% и  

ПЦ
-
 - 68,57%, и по ряду позиций не уступают показателям применения базо-
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вой модификации ИБ-IgG: КЧ - 91,11%, КС - 100%, ДЭ - 94,00%, ПЦ
+
 - 100% 

и ПЦ
-
 - 80,00%. Полученные результаты также позволили рекомендовать 

модификацию ИБ-IgM к широкому применению в практике здравоохранения 

при диагностике ранних форм сифилиса - сифилиса первичного; тем более, 

что по полученным в ходе проведенного нами анкетного опроса, в 2012 году 

исследования в модификации ИБ-IgM среди всех постановок ИБ составила 

довольно существенную долю - 33,22% (глава 3), что свидетельствовало о 

практической потребности в этом виде лабораторного исследования при об-

следовании пациентов с целью диагностики сифилиса. 

Как следует из материалов обсуждения результатов, полученных в 

данном исследовании, представленных нами выше, для практического ис-

пользования при обследовании больных с целью диагностики ранних клини-

ческих форм сифилиса были рекомендованы модификации трех медицин-

ских технологий, основанных на выявлении в крови обследуемых пациентов 

трепонемоспецифических антител класса М: ИФАIgM, РИФфбс-IgM и ИБ-IgM. 

Но какова последовательность использования этих лабораторных ме-

тодик при обследовании пациента? Каковы особые показания к назначению 

каждого метода? Имеются ли приоритеты или предпочтения по отношению 

к результатам, полученным разными изучавшимися нами методиками, осо-

бенно в случаях значимого расхождении полученных лабораторных заклю-

чений при диагностике ранних клинических форм сифилиса у пациентов?  

На основании полученных нами показателей клинической информа-

тивности каждой из изучавшихся методик лабораторного определения тре-

понемоспецифических IgM, с учетом трудоёмкости и себестоимости прове-

дения каждого вида лабораторного исследования нами был разработан поря-

док обследования пациентов с целью диагностики раннего сифилиса на ос-

нове лабораторных методик с определением специфических антител класса 

М. 
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Порядок обследования пациентов для диагностики раннего сифилиса с 

применением лабораторных методик для определения трепонемоспеци-

фических антител класса М 

1. Обследованию подлежат пациенты, у которых имеется необходи-

мость в лабораторном обследовании с целью выявления ранних клинических 

форм сифилиса (в первую очередь сифилиса первичного и вторичного): 

- предъявляющие жалобы на наличие на коже или видимых слизистых 

оболочках клинических проявлений, характерных для ранних форм сифили-

тической инфекции (эрозии и язвы, а также розеолы и папулы); 

- без клинических проявлений сифилиса на коже и видимых слизистых 

оболочках, но указывающие на незащищённый половой акт с больным за-

разной формой сифилиса (в пределах 2-х последних месяцев до обращения - 

средняя длительность инкубационного периода); 

- не имеющие на момент обследования клинических проявлений сифи-

лиса на коже и видимых слизистых оболочках, но указывающие на их нали-

чие в анамнезе (в пределах 2-х последних лет - средняя длительность ранне-

го сифилиса). 

2. Рекомендуется клиническое лабораторное обследование пациентов с 

целью прямого выявления возбудителя заболевания T.  pallidum (изучение 

биоматериала методами микроскопии в тёмном поле зрения и/или в полиме-

разной цепной реакции), а также определение в крови специфических анти-

тел к антигенам T. pallidum (методами ИФАIgM и/или РИФабс-IgM). 

3. При выборе метода иммунохимического исследования крови 

(ИФАIgM и/или РИФабс-IgM) врачи дерматовенерологии и врачи клинической 

лабораторной диагностики учитывают величину показателей клинической 

информативности предлагаемых лабораторных методов, рассчитанные в со-

ответствии с требованиями по ГОСТ Р 55022.3-2008 (таблица 22). 

4. Тактика ведения пациента по результатам проведения иммуно-

химического исследования: 
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Таблица 22. 

Клиническая информативность современных иммунохимических  

исследований (ИФАIgM и РИФабс-IgM), основанных на определении в 

крови человека содержания IgM к антигенам Treponema pallidum 

Предполагаемый 

диагноз и метод 

исследования 

Величина показателя клинической информативности 

лабораторного метода (в %): 

КЧ
* 

КС ДЭ ПЦ
+
 ПЦ

-
 

Сифилис первичный 

ИФАIgM 97,47
** 

97,39 97,41 95,06 98,68 

РИФабс-IgM 95,89 86,30 91,10 87,50 95,45 

Сифилис вторичный 

ИФАIgM 93,66 97,39 95,25 97,96 91,98 

РИФабс-IgM 89,50 86,30 88,64 94,71 75,00 

Сифилис скрытый ранний 

ИФАIgM 62,28 97,39 82,40 94,67 77,60 

РИФабс-IgM 53,93 86,30 68,52 82,76 60,58 

Примечание:  

* Показатели клинической информативности: 

КЧ - клиническая чувствительность, КС - клиническая специфичность, 

ДЭ - диагностическая эффективность, ПЦ
+
 - предсказательная ценность 

положительных результатов и ПЦ
-
 - предсказательная ценность отрица-

тельных результатов; 

** выделение цветом соответствует требованиям уровня информативности 

в соответствии с Методическим рекомендациям «Постановка отбороч-

ных и диагностических тестов на сифилис» (Приказ Минздрава России 

№ 87 от 26.03.2001 г., приложение №1). 

4-а. - получение отрицательного(ых) результата(ов) иммунохимиче-

ского(их) исследования(й) свидетельствует об отсутствии трепонемо-

специфических антител класса M в образце крови пациента и позволяет вра-

чу клинической лабораторной диагностики сделать обобщающее заключение 

о том, что «серологические признаки сифилиса не обнаружены».  

Врач-дерматовенеролог по результатам клинического лабораторного 

обследования пациента: 

- по эпидемическим показаниям (наличие в анамнезе незащищенного 

полового контакта с больным сифилисом, с учетом длительности инкубаци-
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онного периода заболевания) может рекомендовать проведение превентив-

ного лечения, продолжить клинико-серологическое наблюдение пациента и 

назначить повторное иммунохимическое исследование через 7-10 дней (при-

оритет имеет исследование в РИФабс-IgM, так как при близких по величине 

показателях клинической чувствительности двух используемых методов, при 

его проведении определяется комплекс антител ко всем иммуногенным де-

терминантам возбудителя заболевания, в то время как в ИФАIgM - только к 

тем рекомбинантным антигенам, являющимся аналогами антигенов 

T. pallidum, которые включены в иммуносорбент); 

- при отсутствии клинических и анамнестических указаний на нали-

чие сифилиса - закончить клинико-серологическое наблюдение. 

4-б. - получение положительного(ых) результата(ов) исследования 

образца крови в иммунохимическом исследовании является свидетельством 

присутствия в кровотоке пациента трепонемоспецифических антител класса 

М и позволяет врачу клинической лабораторной диагностики сделать заклю-

чение о том, что «установлен положительный результат серологического 

исследования на сифилис: трепонемоспецифические IgМ выявлены». 

Врач-дерматовенеролог по результатам обследования устанавливает 

клинический диагноз и назначает пациенту лечение. 

4-в. - получение сомнительного (неопределенного) результата или 

дискордантных результатов в двух примененных методах исследования 

является основанием для проведения дополнительного или более углублен-

ного обследования пациента с целью установления клинического диагноза. 

Врач клинической лабораторной диагностики выдает заключения о резуль-

татах исследования, полученных каждым методом соответственно, а в при-

мечании может рекомендовать повторное исследование с новым образцом, 

полученным от пациента через 7-10 дней, или проведение дополнительного 

исследования методом иммуноблоттинга с определением антител класса М, 

что может позволить определить причины получения дискордантных ре-

зультатов в ИФАIgM и РИФабс-IgM. 
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Врач-дерматовенеролог по результатам клинического и лабораторного 

обследования: 

- устанавливает клинический диагноз и назначает пациенту лечение; 

- выбирает тактику клинико-серологического наблюдения для уста-

новления диагноза, назначает дополнительное исследование крови, в том 

числе в ИБ-IgM (с учетом показателей клинической информативности мето-

да по ГОСТ Р 55022.3-2008) (таблица 23). 

Таблица 23. 

Клиническая информативность исследований в ИБ-IgM, основанном  

на определении в крови человека содержания IgM к антигенам 

Treponema pallidum 

Предполагаемый 

диагноз и метод 

исследования 

Величина показателя клинической информативности 

лабораторного метода (в %): 

КЧ
* 

КС ДЭ ПЦ
+
 ПЦ

-
 

Сифилис первичный 

ИБ-IgM 85,53 100 89,00 100 68,57 

Примечание:  

* Показатели клинической информативности: 

КЧ - клиническая чувствительность, КС - клиническая специфичность, 

ДЭ - диагностическая эффективность, ПЦ
+
 - предсказательная ценность 

положительных результатов и ПЦ
-
 - предсказательная ценность отрица-

тельных результатов; 

** выделение цветом соответствует требованиям уровня информативности 

в соответствии с Методическим рекомендациям «Постановка отбороч-

ных и диагностических тестов на сифилис» (Приказ Минздрава России 

№ 87 от 26.03.2001 г., приложение №1). 

5. Интерпретация результатов дополнительного углублённого обсле-

дования крови пациента в иммуноблоттинге-IgM для диагностики сифилиса: 

5-а. получение отрицательного результата исследования в ИБ-IgM 

свидетельствует об отсутствии трепонемоспецифических антител класса M в 

образце крови пациента и позволяет врачу клинической лабораторной диаг-

ностики сделать заключение о том, что ранее полученные положительные 

результаты в одном из иммунохимических исследований для диагностики 
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сифилиса являются «ложноположительными».  

Врач-дерматовенеролог по результатам клинического и лабораторного 

обследования пациента устанавливает клинический диагноз и назначает по 

показаниям дополнительное клинико-серологическое наблюдение. 

5-б. - получение положительного результата исследования образца 

крови пациента в ИБ-IgM является свидетельством присутствия в кровотоке 

пациента трепонемоспецифических антител класса М не менее чем к двум 

антигенам возбудителя заболевания, что позволяет врачу клинической лабо-

раторной диагностики сделать заключение о том, что «установлен положи-

тельный результат исследования в ИБ-IgM на сифилис». 

Врач-дерматовенеролог по результатам клинического и лабораторного 

обследования пациента устанавливает клинический диагноз и назначает не-

обходимое лечение. 

5-в. - получение неопределенного результата в ИБ-IgM является сви-

детельством определения иммунных антител в крови в значимых количест-

вах только к одному из рекомбинантных антигенов Treponema pallidum, на-

несенных на иммуносорбент. Врач клинической лабораторной диагностики 

выдает результаты исследования с каждым антигеном и делает обобщающее 

заключение о том, что «установлен неопределенный результат исследо-

вания в ИБ-IgM для диагностики сифилиса». 

6. Врач-дерматовенеролог по результатам комплекса данных клиниче-

ского и лабораторного обследования пациента устанавливает клинический 

диагноз.  

Оценивая результаты исследования в ИБ-IgM, врач может оценить 

возможность развития у пациента на ранних этапах развития сифилитиче-

ской инфекции (сифилис первичный) четырех различных профилей гумо-

рального ответа иммунной системы (иммунологической реактивности), каж-

дый из которых характеризуется преобладанием антителогенеза только к од-

ному из антигенов T. pallidum, входящих в состав иммуносорбента, с учетом 

частотиы встречаемости каждого из вариантов: 



134 

 

 

- в 65,79% случаев наблюдается максимально выраженный гумораль-

ный ответ на антиген TmpA; 

- в 22,37% случаев - иммунный ответ с преобладанием содержания 

антител против антигена TpN17; 

- в 9,21% случаев - преобладание антителообразования к TpN47 по 

сравнению с другими антигенами; 

- в 2,63% случаев наблюдается профиль преимущественного иммун-

ного ответа TpN15. 

7. Дополнительное углублённое обследование крови пациентов в  

ИБ-IgM для диагностики ранних форм сифилиса также может быть рекомен-

довано в случаях обследования с целью диагностики: 

- раннего врождённого сифилиса; 

- реинфекции. 

Показания и диагностическая информативность исследований в  

ИБ-IgM при диагностике указанных клинических форм сифилиса должны 

быть дополнительно определены на основании проведенных клинических 

испытаний. 

Таким образом, изучение клинического применения методик лабора-

торного исследования с определением специфических IgМ для диагностики 

сифилиса на примере наборов реагентов российского производства позволи-

ло на основании показателей клинической информативности указанных ме-

тодик и особенностей развития гуморального иммунитета у больных на на-

чальных этапах развития сифилитической инфекции разработать Порядок 

применения этих методов при обследовании населения с целью диагностики 

ранних клинических форм сифилиса (сифилиса первичного, вторичного и 

скрытого раннего) (рис. 25). 

Разработанный Порядок обследования предназначен для использова-

ния при оказании специализированной медицинской помощи дерматовене-

рологического профиля, так как основан на применении диагностических 

специфических тестов (ИФАIgM, РИФабс-IgM и ИБ-IgM). 
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Рисунок 25. 

Схема Порядка применения лабораторных методик,  

основанных на определении специфических IgM,  

при диагностике ранних клинических форм сифилиса 
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

Сифилис является антропонозной бактериальной инфекцией, вызы-

ваемой бледной трепонемой, Treponema pallidum. Для микроорганизма ха-

рактерен не высокий уровень метаболизма, что обусловливает длительность 

цикла его развития: период времени от одного деления микроорганизма до 

последующего занимает в среднем около 33-34 часов (М.П. Фришман и др. 

1984; Р.Р. Уилкокс, 1981). Указанное обстоятельство находит своё отраже-

ние в длительном течении инкубационного периода (в среднем 3-4 недели) и 

медленном и постепенном развитии клинических признаков заболевания.  

Развитие инфекционных процессов бактериальной природы у человека 

в подавляющем большинстве случаев сопровождается комплексом ответных 

иммунных реакций макроорганизма на наиболее выраженные антигены  

возбудителя заболевания. Одними из первых в крови больных сифилисом 

появляются специфические антитела – иммуноглобулины класса М, а затем 

к ним присоединяются иммуноглобулины класса G и А; в организме боль-

ного наблюдается постепенное замещение синтеза более крупных молекул 

IgM на синтез более мелких и мобильных молекул IgG и IgA. Указанные  

закономерности изучены и в настоящее время широко используются в прак-

тическом здравоохранении при обследовании населения с целью первичного 

выявления больных сифилисом или для дифференциальной диагностики и 

установления клинического диагноза.  

К числу современных лабораторных иммунохимических методов ис-

следования, применяемых для диагностики сифилиса, относят иммунофер-

ментный анализ (ИФА), реакцию непрямой иммунофлюоресценции (РИФ) и 

иммуноблоттинг (ИБ). С использованием этих методов при постановке  

диагноза у больных сифилисом в крови осуществляют определение суммар-

ного пула специфических антител к антигенам возбудителя T. pallidum 

(IgM+IgG+IgA) или же антител класса G, так как видоспецифические конъю-

гаты к ним технологически были разработаны первыми. 

В последующие годы были получены моноклональные антитела к  
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тяжелой μ-цепи в составе IgM, что дало возможность сконструировать и 

осуществлять промышленное производство диагностических наборов  

реагентов для ИФАIgM. В то же время необходимые наборы реагентов для 

определения трепонемоспецифических Ig М современными методами, таки-

ми как РИФ и ИБ, которые можно было бы использовать для ранней диагно-

стики сифилиса, в России не выпускались. 

Разработка технологий исследования и последующее проведение  

медицинских испытаний с целью регистрации в Российской Федерации  

наборов реагентов для РИФабс-IgM и ИБ-IgM отечественными производите-

лями медицинских изделий (ЗАО «ЭКОлаб», г. Электрогорск, Московская 

обл., Россия) дали возможность нам осуществить планирование и выполне-

ние данного научного исследования, целью которого явилось совершенство-

вание ранней диагностики сифилиса с использованием медицинских техно-

логий, основанных на определении специфических IgM к антигенам 

T. pallidum, и осуществление оценки их клинической информативности при 

разных клинических формах заболевания. 

I. На начальном этапе нашего исследования нами была проведен опрос 

врачей клинической лабораторной диагностики и врачей дерматовенеро-

логов специализированных медицинских организаций дерматовенерологиче-

ского профиля субъектов Российской Федерации, в которых проводится об-

следование и лечение больных ранними формами сифилитической инфекции 

в Российской Федерации. Для проведения опроса была разработана анкета, 

содержавшая вопросы о видах лабораторных исследований, которые врачи 

дерматовенерологии применяют при обследовании пациентов с целью свое-

временной диагностики ранних клинических форм сифилиса, а также коли-

честве всех видов иммунохимических исследований, которые были выпол-

нены в иммунологических (серологических) лабораториях соответствующих 

медицинских организаций в течение календарного (2012) года. 

На наше обращение были получены заполненные анкеты от 60 (72,3%) 

из существовавших на момент проведения работы 83 медицинских органи-
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заций дерматовенерологического профиля субъектов всех 8 федеральных 

округов Российской Федерации. Из 7 федеральных округов в анкетировании 

приняли участие от 54,5 до 85,7% соответствующих профилю обследования 

специализированных медицинских организаций и из 1 федерального округа 

(ЮФО) - только от 33,3%, что, тем не менее, позволило нам считать, что  

полученные при этом сведения могли характеризовать в полной мере  

состояние проблемы как в России в целом, так и по большинству федераль-

ных округов. 

В результате обработки полученных при анкетировании данных было 

установлено, что современные методы лабораторной диагностики на регу-

лярной основе применяются в обследуемых организациях: ИФА – в 100%,  

а РИФ – в 75,00% лабораторий, в то время как ИБ – только в 28,33%  

лабораторий. Однако доли исследований, выполненных каждым методом, 

существенно отличались друг от друга: так, исследования методом ИФА  

составили большую часть – 23,08% - от общего количества иммунохимиче-

ских тестов при обследовании населения на сифилис, а исследования  

в РИФ и в ИБ – только 1,36 и 0,03% соответственно.  

Среди всего объёма выполненных иммунохимических исследований 

для диагностики сифилиса тесты, основанные на дифференцированном  

выявлении в крови пациентов только трепонемоспецифических IgM, соста-

вили 1,30% (167 451 исследований).  

В структуре иммунохимических исследований, проведенных в 2012 

году каждым методом при обследовании населения на сифилис, доли при-

менения модификаций метода с определением антител только класса М  

также существенно различались между собою: исследования в ИФАIgM  

составили 5,47% всех исследований методом ИФА, в модификации  

РИФабс-IgM - 1,82% всех исследований в РИФ, в то время как с использова-

нием ИБ-IgM - почти треть (33,22%) - от всех исследований в ИБ. Установ-

ленные показатели подтвердили актуальность нашего исследования, так как 

продемонстрировали реальную потребность практического здравоохране-
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ния в применении указанных модификаций для диагностики сифилиса. 

Небольшое количество исследований методом РИФ-IgM и ИБ-IgM  

по сравнению с данными о применении ИФАIgM безусловно являются  

отражением дефицита производственного выпуска наборов реагентов отече-

ственного производства для этих методик, в то время как для исследований  

в ИФАIgM соответствующие наборы реагентов представлены в довольно  

широком ассортименте, а сам метод успешно используется в лабораториях  

в течение длительного времени. 

Для определения истинных потребностей практического здравоохра-

нения в осуществлении исследований с определением трепонемоспецифиче-

ских IgM для диагностики ранних форм сифилиса нами был осуществлён 

расчёт количества исследований, выполненных каждым методом при обсле-

довании пациентов в 2012 году, относительно каждого вновь выявленного  

в этом году клинического случая раннего сифилиса. 

Нами было установлено, что при обследовании населения и постанов-

ке клинического диагноза раннего сифилиса (сифилис первичный, вторич-

ный, скрытый ранний, врождённый ранний) по России в целом проводилось 

6,78 исследований с определением антител класса М к антигенам T. pallidum, 

в том числе: в ИФАIgM – 6,59, в РИФабс-IgM – 0,14, а в ИБ-IgM – 0,05 едини-

цы исследования. Проведен также анализ интенсивности применения ука-

занных диагностических лабораторных методов исследования по Федераль-

ным округам Российской Федерации с учетом числа вновь выявленных слу-

чаев заболевания населения ранними формами сифилитической инфекции. 

Показано, что наиболее интенсивно указанные методики применялись 

в регионах с наиболее высокими показателями заболеваемости населения:  

в ЦФО, ПрФО, ДВФО и СФО, в которых осуществлено по 7,91; 7,90; 6,67 и 

6,54 исследования соответственно в расчёте на один вновь диагностирован-

ный случай заболевания ранним сифилисом, которых было установлено в 

2012 году 30 020, 50 526, 20 311 и 43 868 случаев соответственно.  

II. Путём проведения лабораторных исследований с образцами крови,  
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полученными от 492 больных с диагнозом сифилис: сифилис первичный - 

79, вторичный - 205, скрытый ранний - 114, скрытый неуточнённый как ран-

ний или поздний - 32 и скрытый поздний - 62 человека (опытная группа) и 

123 доноров крови без указаний на сифилитическую инфекцию и 30 пациен-

тов с биологическими ложноположительными результатами в иммунохими-

ческих реакциях на сифилис (контрольная группа) нами были проведены ис-

следования по изучению клинической информативности современных им-

мунохимических методов, позволяющих определять содержание в крови 

трепонемоспецифических антител класса М: ИФАIgM, РИФабс-IgM и ИБ-IgM.  

В соответствии с целью и задачами настоящего научного исследования 

в составе пациентов опытной группы преобладали больные ранними клини-

ческими формами счифилиса (первичный, вторичный и скрытый ранний) - 

80,90%; больные поздними скрытыми формами были представлены в 19,10% 

случаев. Анализ возрастной и гендерной характеристик пациентов опытной 

и контрольной групп позволило установить ряд различий: в опытной группе 

основную часть составили мужчины (63,21%), в то время как в контрольной 

группе - женщины (51,63%); в обеих группах преобладали пациенты в  

возрасте 31-40 и 41-50 лет. Установленные различия в составе пациентов 

опытной и контрольной групп, тем не менее, не явились основанием для  

переформирования групп исследования, так как отбор пациентов в группы 

осуществлялся по мере их обращения в медицинские организации. 

Перед началом лабораторных исследований все образцы крови были 

аттестованы по уровню содержания в них антител к антигенам возбудителя 

сифилиса T. pallidum в ИФА(IgG+IgM+IgА) и РИФабс (IgG).  

В опытной группе в ИФА(IgG+IgM+IgА) было получено 487 (98,98%) 

положительных результатов из 492 обследованных образцов, в том числе:  

в 77 (97,47%) из 79 случаев при сифилисе первичном, в 205 (100%) из 205- 

при вторичном, в 114 (100%) из 114 - при скрытом раннем, в 60 (96,77%)  

из 62 - при скрытом неуточнённом как ранний или поздний и в 31 (96,88%) 

из 32 случаев - при сифилисе скрытом позднем.  
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Отрицательные результаты в ИФА(IgG+IgM+IgА) наблюдали с 5 (1,02%) 

образцами сыворотки крови опытной группы: при сифилисе первичном -  

в 2 (2,53%) из 79 случаев, скрытом неуточнённом как ранний или поздний -  

в 2 (3,22%) из 62, сифилисе скрытом позднем - в 1 (3,13%) из 32 случаев. 

Исследование в ИФАIgG+IgM+IgA 153 сывороток крови контрольной груп-

пы, полученных от лиц без указаний на наличие сифилиса, показало отрица-

тельные результаты определения антител во всех случаях. 

Изучение в РИФабс (IgG) этого же набора сывороток крови выявило 

положительные результаты в 483 (98,17%) случаях в опытной группе:  

при сифилисе первичном - в 75 (94,94%), вторичном - в 205 (100%), скрытом 

раннем - в 114 (100%), скрытом неуточнённом как ранний или поздний -  

в 59 (95,16%), скрытом позднем - в 30 (93,75%) образцах. Отрицательные  

результаты в РИФабс (IgG) с сыворотками крови опытной группы наблюдали 

в 9 (1,83%) случаях: при сифилисе первичном - в 4 (5,06%) из 79, скрытом 

неуточнённом как ранний или поздний - в 3 (4,84%) из 62, сифилисе скрытом 

позднем - в 2 (6,25%) из 32 случаев. 

Аттестация в РИФабс (IgG) образцов крови группы контроля позволила 

получить 137 (89,54%) отрицательных и 16 (10,46%) слабоположительных 

(«++») результатов, из числа которых 11 (7,19%) слабоположительных  

ответов были установлены с кровью здоровых доноров и 5 (3,27%) - с  

сыворотками крови, демонстрировавшими БЛПР. 

Таким образом, при аттестации 492 сывороток крови основной группы 

содержание трепонемоспецифических антител при постановке ИФАIgG+IgM+IgA 

было определено в 487 (98,98%) образцах, а при выполнении РИФабс - в 483 

(98,17%) образцах. В контрольной группе, включавшей 153 сыворотки кро-

ви, в ИФАIgG+IgM+IgA были получены отрицательные результаты в 153 (100%) 

случаев, в то время как в РИФабс(IgG) - только в 137 (89,54%) случаев. 

В соответствии с задачами нашего исследования все образцы были 

изучены с применением методик, позволяющих определять содержание в 

них трепонемоспецифических антител класса М: ИФАIgM, РИФабс-IgM и  
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ИБ-IgM, что, с точки зрения классической иммунохимии, должно являться 

весьма информативным для диагностики сифилиса. 

III. Исследование 492 сывороток крови опытной группы в ИФАIgM  

выявило присутствие специфических иммуноглобулинов класса М к 

T. pallidum только в 378 (76,83%) образцах (положительные результаты), в 

том числе: при сифилисе первичном – в 77 (97,47%) из 79, при вторичном – в 

192 (93,66%) из 205, скрытом раннем – в 71 (62,28%) из 114, скрытом  

неуточнённом как ранний или поздний – в 33 (53,23%) из 62, скрытом позд-

нем – в 5 (15,63%) из 32 случаев. Со 114 (23,17%) образцами сыворотки  

крови опытной группы в ИФАIgM были получены отрицательные результаты 

исследования, свидетельствовавшие об отсутствии в этих образцах значи-

мых количеств трепонемоспецифических IgМ: при сифилисе первичном – в 

2 (2,53%) из 79, вторичном – в 13 (6,34%) из 205, скрытом раннем – в 43 

(37,72%) из 114, скрытом неуточнённом как ранний или поздний – в 29 

(46,77%) из 62, скрытом позднем – в 27 (84,37%) из 32 случаев. 

Одновременно была произведена оценка уровней содержания  

специфических IgM, выявляемых в образцах, по величине регистрируемого 

аналитического сигнала, представленного в формате коэффициента позитив-

ности (КП) результата исследования в ИФАIgM. Выявленные результаты  

соответствовали современным представлениям об динамике образования  

антител у больных бактериальными инфекциями: гуморальный иммунитет 

человека после инфицирования T. pallidum довольно рано и активно дебюти-

рует выработкой специфических IgМ, с постепенным присоединением гумо-

рального ответа путём синтез антител класса G и класса А с одновременным 

снижением образования антител класса M. 

Было установлено, что только при сифилисе первичном средний  

уровень аналитического сигнала (КП) в ИФАIgM был достоверно выше, чем 

при постановке ИФАIgG+IgM+IgA (р < 0,01); при исследованиях для диагностики 

каждой последующей клинической формы сифилиса значения КП в ИФАIgM 

были достоверно ниже, чем средние уровни КП в ИФАIgG+IgM+IgA (р < 0,01). 
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Исследование 153 сывороток крови контрольной группы в ИФАIgM  

показало отрицательные результаты с 149 (97,39%) и ложноположительные с 

4 (2,61%) образцами, в том числе: с 2 (1,63%) из 123 сывороток крови в под-

группе здоровых доноров и с 2 (6,67%) из 30 – в подгруппе лиц с БЛПР. 

Полученные данные позволили определить клиническую информа-

тивность исследований в ИФАIgM и ИФАIgG+IgM+IgA при диагностике сифилиса  

(по ГОСТ Р 55022.3-2008) и сопоставить их друг с другом.  

Анализ полученных показателей позволил установить, что клиниче-

ская чувствительность и диагностическая эффективность исследований в 

ИФАIgM при диагностике сифилиса первичного достаточно высокие (по 97,47 

и 97,41%) и соответствуют таковым при ИФАIgG+IgM+IgA (по 97,47 и 97,41% 

соответственно). В то же время эти показатели в ИФАIgM при сифилисе вто-

ричном (93,66 и 95,25% соответственно) были ниже показателей в 

ИФАIgG+IgM+IgA (100 и 98,88%), а при скрытых формах сифилиса установлен-

ный разрыв в показателях становился более выраженным: при скрытом ран-

нем - 62,28 и 82,40% против 100 и 98,50%, при скрытом неуточнённом как 

ранний или поздний - 53,23и 84,65% против 96,77 и 97,21% и при сифилисе 

скрытом позднем - 15,63 и 83,24% против 96,88 и 97,84%.  

Клиническая специфичность исследований в ИФАIgM при дагностике 

сифилиса (97,39%) несколько уступали показателю в ИФАIgG+IgM+IgA (100%). 

IV. Исследование в РИФабс-IgM 423 из 492 образцов сыворотки крови 

опытной группы (больные сифилисом) позволило получить 319 (75,41%) по-

ложительных результатов, в том числе: 70 (95,89%) из 73 - в подгруппе 

больных с сифилисом первичным, 179 (89,50%) из 200 - с сифилисом вто-

ричным, 48 (53,93%) из 89 - с сифилисом скрытым ранним, 16 (42,11%) из 38 

- с сифилисом скрытым неуточнённом как ранний или поздний и 6 (26,09%) 

из 23 - с сифилисом скрытым поздним. В РИФабс-IgM с образцами крови 

опытной группы всего было получено 104 (24,59%) отрицательных результа-

та: при сифилисе первичном наблюдали с 3 (4,29%) образцами, при сифили-

се вторичном - с 21 (10,50%), при сифилисе скрытом раннем - с 41 (46,07%), 
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при сифилисе неуточнённом как ранний или поздний - с 22 (57,89%) и при 

скрытом позднем - с 17 (73,91%) образцами. 

Изучение в РИФабс-IgM 73 сывороток крови из группы контроля (полу-

ченных от лиц без сифилиса) было выявлено 63 (86,30%) отрицательных и 

10 (13,70%) положительных результатов; положительные результаты были 

получены с 3 (5,77%) из 52 исследованных образцов здоровых доноров крови 

и с 7 (33,33%) из 21 исследованного образца, представленног от лиц с БЛПР. 

Полученные в этом разделе исследования результаты позволили нам  

в сравнительном аспекте охарактеризовать клиническую информативность 

исследований в РИФабс (IgG) и РИФабс-IgM при диагностике сифилиса  

(по ГОСТ Р 55022.3-2008).  

При самой начальной форме инфекции - сифилисе первичном - клини-

ческая чувствительность РИФабс-IgM (95,89%) превышала соответствующий 

показатель определения антител методом РИФабс(IgG) (94,94%); при сифи-

лисе вторичном, скрытом раннем, скрытом неуточнённом как ранний или 

поздний и сифилисе скрытом позднем клиническая чувствительность иссле-

дований в РИФабс(IgG) была достоверно выше соответствующих показателей 

в РИФабс-IgM: 100, 100, 95,16 и 93,75% против 89,50, 53,93, 42,11 и 26,09%.  

Клиническая специфичность обеих модификаций исследования  

в РИФабс при диагностике сифилиса составила: при РИФабс(IgG) - 89,54% и 

при РИФабс-IgМ - 86,30%. 

При манифестных ранних клинических формах диагностическая эф-

фективность применения методики РИФабс-IgМ была существенно выше: 

при сифилисе первичном и вторичном - 91,10 и 88,64%; однако при скрытых 

формах она инфекции была недостаточной - в рамках 68,52-71,88%.  

Более высокая частота получения неспецифических положительных 

результатов в РИФабс-IgМ по сравнению с РИФабс (IgG) обусловила также  

отставание показателя диагностической эффективности применения  

РИФабс-IgМ при всех формах сифилиса (77,02%) в сравнении с РИФабс (IgG) 

(96,74%); так же соотносились между собою показатели диагностической 
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эффективности при выделяемых клинических формах инфекции: при  

сифилисе первичном, вторичном, скрытом раннем, скрытом неуточнённом 

как ранний или поздний и сифилисе скрытом позднем диагностическая  

эффективность исследований в РИФабс(IgG) были достоверно выше, чем  

в РИФабс-IgM: 92,24; 95,53; 94,01; 90,74 и 90,80% против 91,10; 88,64; 68,52; 

71,17 и 71,88%.  

Предсказательная ценность получения положительного результата 

(ППР
+
) при определении антител класса M в РИФабс при диагностике  

сифилиса (96,96%) была выше, чем при определении антител класса G 

(96,79%), эта же тенденция была характерна для исследований при первич-

ном и вторичном сифилисе: 87,50 и 94,71% - при РИФабс-IgM против 82,42  

и 92,76% при РИФабс (IgG). 

Предсказательная ценность отрицательного результата исследования 

(ППР
 -
) в РИФабс (IgG) при всех клинических формах сифилиса была выше, 

нежели в РИФабс-IgM: при сифилисе первичном (97,16 против 95,45%),  

вторичном (100 против 75,00%), скрытом раннем (100 против 60,58%),  

скрытом неуточнённом как ранний или поздний (97,85 против 74,12%) и  

сифилисе скрытом позднем (98,56 против 78,75%). 

Полученные данные позволили определить более точные показания к 

применению каждой модификации изучавшегося метода исследования. При 

сифилисе первичном показано применение как ИФАIgM, так и РИФабс-IgM в 

связи с их высокой клинической чувствительностью (97,47 и 95,89% соот-

ветственно), при сифилисе вторичном – только для ИФАIgM (клиническая 

чувствительность - 93,66%). Применение IgM-методов при диагностике си-

филиса скрытого раннего представляется нецелесообразным ввидуих низкой 

клинической чувствительности (ИФАIgM - 62,28 и РИФабс-IgM -53,93%). 

V. Исследования в ИБ-IgM и ИБ-IgG были проведены с 76 из 79  

образцов сыворотки крови опытной группы, полученными от больных сифи-

лисом первичным, и 24 образцами сыворотки крови доноров. 

По окончании исследования в ИБ-IgM в опытной группе было получе-
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но 65 (85,53%) положительных, 9 (10,84%) неопределенных и 2 (2,63%) от-

рицательных результатов и в контрольной группе - 24 (100%) отрицательных 

результата. 

В результате исследования в ИБ-IgG сывороток крови опытной группы 

было получено 70 (92,11%) положительных, 5 (6,58%) - неопределенных и  

1 (1,31%) отрицательный результат, а в контрольной группе - 24 (100%)  

отрицательных результата. 

Полученные результаты характеризовали клиническую чувствитель-

ность исследований в ИБ-IgM при сифилисе первичном на уровне 85,53%,  

а в ИБ-IgG - 92,11%, клиническую специфичность обоих методов - по 100%, 

а расчетные показатели диагностической эффективности составили 89,00 и 

94,00% соответственно. 

Полученные данные также позволили определить информативность 

определения иммунных антител к каждому из 4 рекомбинантных антигенов 

T. pallidum, наносимых на стрипы для проведения иммуноблоттинга. Наи-

большую клиническую чувствительность, клиническую специфичность и 

диагностическую эффективность имели результаты исследования в ИБ-IgM 

и ИБ-IgG при первичном сифилисе с антигенами: TmpA (90,79; 100; 93,00% 

и 96,05; 100; 97,00% соответственно), TpN47 (75,00; 100; 81,00% и 93,42; 

100; 95,00% соответственно), TpN17 (71,05; 100; 78,00% и 78,95; 100; 84,00% 

соответственно), а минимальную - с TpN15 (35,53; 100; 51,00% и 57,90; 100; 

68,00% соответственно). Не установлено выраженной реактивности у боль-

ных сифилисом первичным на антиген TpN37. 

VI. При изучении вариантов реактивности сыворотки больных сифи-

лисом первичным к различным антигенам в составе иммуносорбента для 

иммуно-блоттинга (TpN15, TpN17, TpN47 и TmpA) нами были установлено, 

что на начальных этапах развития гуморального иммунитета в крови боль-

ных сифилисом определяется более выраженное содержание антител класса 

M, специфичных только к одному из изучаемых антигенов, при существенно 

более низких уровнях антител класса М против других антигенов. Нами про-
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ведено изучение выявленного явления и установлено, что у больных сифи-

лисом первичным приоритет антителообразования в отношении антигена 

TmpA наблюдался наиболее часто - в 65,79% случаев, в то время как в отно-

шении других антигенов более выраженный антителогенез определяли су-

щественно реже: к TpN17 - в 22,37%, к TpN47 - в 9,21% и к TpN15 - в 2,63% 

случаев. Выявленную закономерность мы определили как варианты или 

профили иммунологической реактивности. 

Cопоставление данных исследования в ИБ-IgM и результатами иссле-

дования этих же сывороток крови в ИБ-IgG позволило нам подтвердить 

справедливость установленного наблюдения. В сыворотке крови больных 

сифилисом первичным также определялись разные уровни антител в отно-

шении изучавшихся антигенов T. pallidum, при этом преобладание содержа-

ния этих антител в отношении определенных антигенов имели симметрич-

ную конфигурацию, что и при формировании первичной иммунной реакции 

при участии антител класса M, отличавшуюся тем, что иммунный гумораль-

ный ответ с участием антител класса G был более выраженным и исследова-

ние в ИБ-IgG без дополнительного разведения сыворотки (титрования) в не-

которых случаях маскировало более высокое содержание антител на уровне 

максимально определяемого методом иммуноблоттинга («++++» условных 

единиц измерения). 

VII. Использование в практическом здравоохранении современных 

разрешенных к применению методов иммунохимического исследования при 

диагностике сифилиса (ИФАIgM) позволило нам запланировать и осущест-

вить наблюдение за длительностью циркуляции трепонемоспецифических 

антител класса M у пациентов, которые получили полноценную антибакте-

риальную терапию по поводу ранних форм сифилиса. Это исследование бы-

ло обусловлено предположениями ряда исследователей и врачей дерматове-

нерологов, что антитела указанного класса без дополнительной поддержки в 

виде антигенной стимуляции быстро элиминируют из крови больных ранни-

ми клиническими формами сифилиса под воздействием адекватной антибак-
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териальной терапии и могут служить ранними индикаторами оценки эффек-

тивности проведенного лечения или излеченности от сифилиса. 

В ИФАIgM был изучен 341 образец сыворотки крови, полученный от 

больных ранними клиническими формами сифилиса (первичный - 30, вто-

ричный - 148 и скрытый ранний - 163 образца) в сроки от 3 месяцев до 3 лет 

после оконча-ния антибактериального лечения по схемам, рекомендуемым 

методическими и клиническими рекомендациями, утвержденными Мин-

здравом России (1999) или разработанными Экспертным советом Российско-

го общества дерматовенерологов и косметологов (2010, 2012). 

Проведенное изучение сывороток крови позволило определить, что 

действительно содержание антител в крови пациентов, получивших адекват-

ную антибактериальную терапию по поводу ранних форм сифилиса, (изме-

ряемое в ИФАIgM по показателю КП) начинало постепенно понижаться уже 

при сроках наблюдения 3, 6 и 9 месяцев, однако положительные результаты 

исследования этим методом наблюдали вплоть до сроков наблюдения более 

2-х лет; со всеми образцами крови, полученными у пациентов этой группы 

через 3 года, результаты исследовании в ИФАIgM результаты были отрица-

тельными. Длительная циркуляция антител класса М к антигенам T. pallidum 

в крови пациентов не позволила нам рекомендовать это исследование в  

качестве индикатора эффективности проведенной терапии при клинико-

серологическом наблюдении над больными ранними формами сифилиса, по-

лучившими адекватную антибактериальную терапию. 

VIII. Результаты исследования образцов крови опытной и контрольной 

групп современными иммунохимическими методами, позволяющими опре-

делять содержание трепонемоспецифических антител класса М, и оценка 

информативности этих методов позволили нам разработать порядок приме-

нения изучавшихся нами методов (ИФАIgM, РИФабс-Ig и ИБ-IgM) с целью 

своевременной диагностики ранних клинических форм сифилиса. 
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ВЫВОДЫ 

1. Установлено недостаточное применение е современных модифика-

ций иммунохимических методов, основанных на определении трепонемос-

пецифи-ческих антител класса М, при диагностике ранних клинических 

форм си-филиса в специализированных медицинских организациях по про-

филю «дерматовенерология» субъектов Российской Федерации: в 2012 году 

доля IgM-методов составила 1,30% общего количества исследований для ди-

агностики сифилиса, а в их структуре преобладали ИФАIgM – 97,27%, в то 

время как исследования в РИФабс-IgM и в ИБ-IgM составили 2,0 и 0,73% со-

ответственно, что обусловлено отсутствием производственного выпуска раз-

решенных к применению отечественных наборов реагентов, а также клини-

чески обоснованных рекомендаций их практического использования.  

2. В сравнительном аспекте изучена клиническая информативность 

двух современных IgM-технологий (ИФАIgM, и РИФабс-IgM). При сифилисе 

первич-ном установлена наиболее высокая КЧ для ИФАIgM (97,47%) и  

РИФабс-IgM (95,89%), при сифилисе вторичном - только для ИФАIgM 

(93,66%), что позволяет рекомендовать эти методы как приоритетные при 

выявлении соответствующей формы заболевания. Применение IgM-методов 

при диагностике сифилиса скрытого раннего представляется нецелесообраз-

ным ввиду низкой клинической чувствительности (ИФАIgM - 62,28 и  

РИФабс-IgM -53,93%). 

3. Определена клиническая информативность ИБ-IgM у больных си-

филисом первичным: клиническая чувствительность - 85,53%, клиническая 

специфичность - 100%, диагностическая эффективность - 89,00%, предсказа-

тельная ценность положительных и отрицательных результатов - 100 и - 

68,57%, что позволило рекомендовать этот метод для использования в кли-

нической практике. 

4. У больных сифилисом первичным установлены различные профи-

ли гуморального иммунитета, отличающиеся преобладанием в крови содер-
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жания антител к одному из иммунодоминантных антигенов T. pallidum: пре-

валирование антител к TmpA выявлено в 65,79%, в то время как более высо-

кое содержание антител к другим антигенам определялось с меньшей часто-

той (к TpN17 - в 22,37%, к TpN47 – в 9,21% и к TpN15 - в 2,63% случаев), что 

необходимо учитывать при разработке новых наборов реагентов для диагно-

стики раннего сифилиса.  

5. Методом ИФАIgM установлено, что у больных ранними формами 

сифилиса, получивших адекватное специфическое лечение, в крови длитель-

ное время могут определяться трепонемоспецифические антитела класса М, 

полная их элиминация происходит к сроку наблюдения около 3 лет. 

6. Разработан порядок обследования пациентов с целью диагностики 

ранних клинических форм сифилиса, основанный на использовании лабора-

торных методов, позволяющих определять в крови трепонемоспецифические 

антитела класса М (ИФАIgM, РИФабс-IgM или ИБ-IgM). 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 

Приложение 1. 

ВОПРОСЫ АНКЕТЫ  

об использовании современных иммунологических методов  

исследования для ранней диагностики клинических форм сифилиса 

в медицинских организациях субъектов Российской Федерации  

по профилю дерматовенерология 

Уважаемые коллеги! 

Для оценки эффективности и повышения качества оказания  

населению Российской Федерации специализированной медицинской 

помощи по профилю «дерматовенерология» по выявлению сифилитиче-

ской инфекции просим Вас ответить на вопросы анкеты 2013 года: 

 

 

1. Раздел вопросов для врачей клинической диагностической            

(серологической лаборатории) 

1.1. Какие из перечисленных методов исследования для диагностики сифилиса 

применяются в серологической лаборатории Вашего учреждения  

(отметьте «Да» или «Нет» в соответствующей графе) 

Темно-

поль 

ная 

микро 

скопия 

ПЦР РМП RPR РСКк РСКт 

ИФА 

РПГА 

РИФ IgG 

РИФ 
IgM 

РИТ 

Имму-

но 

блот- 

тинг  

IgG 

Имму-

но- 

блот-

тинг 

IgM 

Им-

муно-

хеми-

люми-

нес-

цен-

ция 

IgG+ 

M+А 
IgG IgM абс 200 

                 

1.2. Укажите количество исследований по диагностике и вы-

явлению сифилиса, проведенных в 2012 году в сероло-

гической лаборатории Вашего учреждения,    ВСЕГО 

(включая прямые и непрямые методы исследования, не-

трепонемные и трепонемные тесты): 
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1.3. Укажите общее количество исследований по диагностике и выявлению  

сифилиса, выполненных в 2012 году каждым методом в серологической  

лаборатории Вашего учреждения (напишите цифрой в каждой графе,  

соответствующей методу исследования) 

Темно-

поль 

ная 

микро 

скопия 

ПЦР РМП RPR РСКк РСКт 

ИФА 

РПГА 

РИФ IgG 

РИФ 

IgM 
РИТ 

Имму-

но 

блот 

тинг  

IgG 

Имму-

но- 

блот-

тинг 

IgM 

Им-

муно-

хеми-

люми-

нес-

ценция 

IgG+ 

M+А 
IgG IgM абс 200 

                 

 

1.4. Укажите количество исследований по диагностике и  

выявлению нейросифилиса, проведенных в 2012 году  

в серологической лаборатории Вашего учреждения,  

ВСЕГО (включая серологические и клинические методы 

исследования (цитоз, белок): 

из них положительных (или выше нормы) 

1.5. Укажите общее количество обслуживаемых  

лабораторией лечебных подразделений своего 

учреждения (проставить цифрой) 

1.6. Укажите количество (цифрой) видов медицинских изделий  

(тест-систем, наборов регентов, диагностикумов) для  

диагностики сифилиса, используемых в серологической  

лаборатории Вашего учреждения в повседневной практике 
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2. Вопросы для врачей-дерматовенерологов лечебных подразделений  

2.1. Какие лабораторные исследования используются в лаборатории Вашего  

учреждения при установлении диагноза сифилиса первичного и вторичного 

(отметьте «Да» или «Нет» в соответствующей графе) 

Темно-

поль 

ная 

микро 

скопия 

ПЦР РМП RPR РСКк РСКт 

ИФА 

РПГА 

РИФ IgG 

РИФ 

IgM 
РИТ 

Иммуно 

блот 

тинг  

IgG 

Имму-

ноб-

лотт-инг 

IgM 

Им-

муно-

хеми-

люми-

нес-

ценция 

IgG+ 

M+А 
IgG IgM абс 200 

                 

2.2. Какие лабораторные исследования используются в лаборатории Вашего уч-

реждения при установлении диагноза сифилиса скрытого 

(отметьте «Да» или «Нет» в соответствующей графе) 

Темно-

поль 

ная 

микро 

скопия 

ПЦР РМП RPR РСКк РСКт 

ИФА 

РПГА 

РИФ IgG 

РИФ 

IgM 
РИТ 

Иммуно 

блот 

тинг  

IgG 

Имму-

ноб-

лотт-инг 

IgM 

Им-

муно-

хеми-

люми-

нес-

ценция 

IgG+ 

M+А 
IgG IgM абс 200 

                 

2.3. Какие лабораторные исследования используются в лаборатории Вашего уч-

реждения при установлении диагноза сифилиса врожденного  

(Отметьте «Да» или «Нет» в соответствующей графе) 

Темно-

поль 

ная 

микро 

скопия 

ПЦР РМП RPR РСКк РСКт 

ИФА 

РПГА 

РИФ IgG 

РИФ 

IgM 
РИТ 

Иммуно 

блот 

тинг  

IgG 

Имму-

ноб-

лотт-инг 

IgM 

Имму-

но-

хеми-

лю-

минес-

ценция 

IgG+ 

M+А 
IgG IgM абс 200 
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2.4. Какие виды лабораторных исследований используются в учреждении при 

клинико-серологическом наблюдении пациентов, получивших специфическое 

лечение по поводу сифилиса? 

(отметьте «Да» или «Нет» в соответствующей графе) 

Исходный  

клинический 

диагноз  

сифилис: 

РМП RPR РСКк РСКт 

ИФА 

РПГА 

РИФ IgG 

РИФ 

IgM 
РИТ 

Иммуно 

блот 

тинг  

IgG 

Имму-

ноб-

лотт-инг 

IgM 

Им-

муно-

хеми-

люми-

нес-

ценция 

IgG+ 

M+А 
IgG IgM абс 200 

превентивное 

лечение 
               

первичный                

вторичный                 

скрытый  

ранний 
               

скрытый  

неуточненный 

как ранний 

или поздний 

               

скрытый 

поздний 
               

врожденный                

                

 

 

Спасибо за участие в проведении исследования и  

ответы на вопросы анкет ! 



173 
 

 

Приложение 2. 

Данные о числе вновь выявленных случаев заболевания 

ранними формами сифилиса и количестве проведенных 

лабораторных исследований для диагностики сифилиса 

в медицинских организациях дерматовенерологического 

профиля субъектов Российской Федерации в 2012 году 

Субъект 

Российской  

Федерации 

Число вновь выявленных случаев больных  

ранними формами сифилиса в 2012 году 

первичный вторичный 
скрытый  

ранний 

ранний  

врожд. 
всего 

Белгородская обл. 23 30 98 0 151 

Брянская обл. 30 80 209 0 319 

Владимирская обл. 21 64 132 0 217 

Воронежская обл. 12 38 184 1 235 

Ивановская обл. 38 108 199 0 345 

Калужская обл. 4 15 34 1 54 

Костромская обл. 17 41 47 1 106 

Курская обл. 34 145 226 1 406 

Липецкая обл. 27 104 270 1 402 

Московская обл. 

    
 

Орловская обл. 35 51 118 1 205 

Рязанская обл. 12 17 166 2 197 

Смоленская обл. 25 70 184 1 280 

Тамбовская обл. 27 46 139 0 212 

Тверская обл. 

    
 

Тульская обл. 37 108 204 2 351 

Ярославская обл. 23 70 221 2 316 

Москва 

    
 

ВСЕГО     ЦФО 365 987 2 431 13 3 796 

Республика Карелия 11 15 26 1 53 

Республика Коми 23 68 94 1 186 

Архангельская обл. 

    
 

Ненецкая АО 

    
 

Вологодская обл. 

    
 

Калининградская обл. 35 72 284 3 394 

Ленинградская обл. 9 134 81 0 224 

Мурманская обл. 11 26 109 1 147 

Новгородская обл. 

    
 

Псковская обл. 10 25 91 0 126 

Санкт-Петербург 

    
 

ВСЕГО     СЗФО 162 432 833 6 1 130 
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Субъект 

Российской  

Федерации 

Число вновь выявленных случаев больных  

ранними формами сифилиса в 2012 году 

первичный вторичный 
скрытый  

ранний 

ранний  

врожд. 
всего 

     
 

     
 

     
 

Респ. Адыгея 

    
 

Респ. Калмыкия 

    
 

Краснодарский край 

    
 

Астраханская обл. 

    
 

Волгоградская обл. 17 62 177 0 256 

Ростовская обл. 62 179 330 2 573 

ВСЕГО     ЮВО 79 241 507 2 829 

Республика Дагестан 6 23 60 0 89 

Респ. Ингушетия 

    
 

Кабард.-Балк. респ. 11 51 119 0 181 

Р. Карач-Черкессия 30 28 26 0 84 

Р. С-Осетия Алания 7 25 91 3 126 

Чеченская респ. 4 43 60 1 108 

Ставропольск. край 20 113 199 2 334 

ВСЕГО     СКВО 78 283 555 6 922 

Р. Башкортостан 58 402 577 0 1037 

Р. Марий-Эл 38 55 186 0 279 

Р. Мордовия 21 58 96 5 180 

Р. Татарстан 

    
 

Удмуртская респ. 122 305 404 2 833 

Чувашская респ. 66 106 132 1 305 

Кировская обл. 238 400 960 0 1598 

Нижегородская обл. 64 200 162 1 427 

Оренбургская обл. 69 207 431 1 708 

Пермский край 63 183 356 0 602 

Пензенская обл. 14 27 180 0 221 

Самарская обл. 

    
 

Саратовская обл. 

    
 

Ульяновская обл. 25 27 149 1 202 

ВСЕГО     ПрФО 778 1 970 3 633 11 6 392 
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Субъект 

Российской  

Федерации 

Число вновь выявленных случаев больных  

ранними формами сифилиса в 2012 году 

первичный вторичный 
скрытый  

ранний 

ранний  

врожд. 
всего 

     
 

      
      

     
 

Курганская обл. 

    
 

Свердловская обл. 

    
 

Тюменская обл. 46 86 138 0 270 

Ханты-Манс. АО 35 372 150 0 557 

Ям-Ненецк АО Югра  22 162 67 0 251 

Челябинская обл. 89 76 330 1 496 

ВСЕГО     УФО 192 696 685 1 1 574 

Республика Алтай 21 19 64 0 104 

Р. Бурятия 133 181 392 2 708 

Р. Тува 46 325 239 1 611 

Р. Хакасия 62 90 229 3 384 

Алтайский край 113 281 522 3 919 

Забайкальский край 88 126 407 5 626 

Красноярский край 

    
 

Иркутская обл. 289 683 828 4 1804 

Кемеровская обл. 

    
 

Новосибирская обл. 130 262 589 4 985 

Омская обл 26 294 242 2 564 

Томская обл. 

    
 

ВСЕГО     СФО 908 2 261 3 512 24 6 705 

Респ. Якутия (Саха) 52 147 235 0 434 

Камчатский край 2 68 77 0 147 

Приморский край 204 304 708 7 1223 

Хабаровский край 138 357 317 1 813 

Амурская обл 

    
 

Магаданская обл. 2 8 6 0 16 

Сахалинская обл. 42 69 114 1 226 

Еврейская АО 38 54 101 1 194 

Чукотский АО 

    
 

ВСЕГО     ДВФО 478 1 007 1 558 10 3 053 

ВСЕГО     РОССИЯ 3 040 7 877 13 714 73 24 401 

Примечание:               и                выделение цветом данных ВСЕГО по ФО или РФ 

               выделение цветом отсутствие данных по ФО    
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Таблица 

 

 

 

Количество иммунохимических исследований, проведенных в медицинских организациях  

дерматовенерологического профиля субъектов России в 2012 году 

Всего  

(РСКтр, 

ИФА, 

РПГА, 

РИФ, РИБТ, 

ИБ) 

Методом ИФА Методом РИФ Методом ИБ 

ИФА 

(сум) 

ИФА 

-IgG 

ИФА 

-IgM 
всего 

РИФ 

абс 

РИФ 

200 

РИФ 

IgM 
всего 

ИБ  

IgG 

ИБ 

IgM 
всего 

321 481 125 403 520 18 125 941 260 260 0 520 0 0 0 

247 646 1 217 0 1 217 2 434 1 348 1 348 0 2 696 0 0 0 

142 996 0 499 500 999 2 708 2 708 0 5 416 0 0 0 

54 705 4 500 1 500 3 670 9 670 1 807 1 807 0 3 614 24 0 24 

30 091 5 809 817 828 7 454 50 0 0 50 0 0 0 

144 079 3 397 3 397 3 397 10 191 0 0 0 0 0 0 0 

183 719 28 126 623 623 29 372 830 823 0 1 653 0 0 0 

301 199 89 621 14 314 2 035 105 970 210 0 0 210 101 0 101 

269 258 112 151 0 488 112 639 945 945 0 1 890 0 0 0 

                        

102 808 3 450 40 59 3 549 4 905 4 905 40 9 850 0 0 0 

403 969 23 622 3 877 1 862 29 361 1 562 0 0 1 562 16 16 32 

128 886 34 307 0 2 494 36 801 1 141 0 0 1 141 0 0 0 

408 881 74 777 1 500 500 76 777 14 952 14 952 500 30 404 0 0 0 

                        

359 675 132 836 18 744 8 872 160 452 2 681 2 681 0 5 362 24 0 24 

175 632 73 758 2 963 2 901 79 622 2 957 2 957 0 5 914 0 0 0 

                        

3 275 025 712 974 48 794 29 464 791 232 36 356 33 386 540 70 282 165 16 181 

51 554 9 177 0 0 9 177 584 584 0 1 168 0 0 0 

154 533 605 118 263 986 2 107 2 062 440 4 609 0 0 0 

                        

                        

    
 

      
 

176 409 37 737 10 432 864 49 033 286 0 0 286 84 0 84 

177 201 68 353 0 0 68 353 0 0 0 0 0 0 0 

86 203 27 583 0 5 782 33 365 307 24 0 331 347 0 347 

                        

274 053 72 100 120 400 72 620 2 090 400 0 2 490 0 0 0 

                        

919 953 215 555 10 670 7 309 233 534 5374 3070 440 8 884 431 0 431 
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Количество иммунохимических исследований, проведенных в медицинских организациях  

дерматовенерологического профиля субъектов России в 2012 году 

Всего  

(РСКтр, 

ИФА, 

РПГА, 

РИФ, РИБТ, 

ИБ) 

Методом ИФА Методом РИФ Методом ИБ 

ИФА 

(сум) 

ИФА 

-IgG 

ИФА 

-IgM 
всего 

РИФ 

абс 

РИФ 

200 

РИФ 

IgM 
всего 

ИБ  

IgG 

ИБ 

IgM 
всего 

    
 

      
 

                        

                        

                        

144 432 12 254 5 945 1 564 19 763 2 077 2 077 0 4 154 0 0 0 

425 402 152 364 2 449 1 901 156 714 2 698 729 0 3 427 12 12 24 

566 369 164 618 8 394 3 465 176 477 4 775 2 806 0 7 581 12 12 24 

1 294 515 1 058 0 0 1 058 1 592 1 592 0 3 184 0 0 0 

                        

257 481 1 048 0 0 1 048 0 0 0 0 0 0 0 

121 456 0 888 888 1 776 0 0 0 0 0 0 0 

300 442 1 290 0 0 1 290 0 0 0 0 0 0 0 

21 823 15 360 0 0 15 360 0 0 0 0 0 0 0 

149 264 12 755 0 3 981 16 736 0 0 0 0 21 0 21 

2 140 628 31 511 888 4 869 37 268 1 592 1 592 0 3 184 21 0 21 

68 330 0 3 569 2 638 6 207 2 644 0 0 2 644 0 0 0 

267 933 4 520 1 352 2 152 8 024 490 490 0 980 451 412 863 

139 871 17 131 5 627 5 627 28 385 1 419 1 420 0 2 839 0 0 0 

                        

330 974 159 055 16 652 7 721 183 428 3 126 0 0 3 126 11 11 22 

661 394 79 834 6 100 6 100 92 034 6 100 0 0 6 100 0 0 0 

134 724 44 018 4 025 1 349 49 392 4 550 0 0 4 550 400 289 689 

207 411 59 837 5 160 5 160 70 157 0 0 0 0 0 0 0 

658 397 28 090 580 578 29 248 163 0 0 163 0 0 0 

117 790 55 648 7 598 4 256 67 502 2 877 0 0 2 877 0 0 0 

421 783 233 275 8 795 8 795 250 865 1 255 1 255 0 2510 179 297 3706 

                        

                        

166 563 0 2 766 2 766 5 532 2 375 2 375 2 375 7125 0 0 0 

3 128 028 681 408 62 224 47 142 790 774 24 999 5 540 2 375 32 914 1 041 1 009 2 050 
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Количество иммунохимических исследований, проведенных в медицинских организациях  

дерматовенерологического профиля субъектов России в 2012 году 

Всего  

(РСКтр, 

ИФА, 

РПГА, 

РИФ, РИБТ, 

ИБ) 

Методом ИФА Методом РИФ Методом ИБ 

ИФА 

(сум) 

ИФА 

-IgG 

ИФА 

-IgM 
всего 

РИФ 

абс 

РИФ 

200 

РИФ 

IgM 
всего 

ИБ  

IgG 

ИБ 

IgM 
всего 

                        

                        

134 489 20 147 12 218 5 782 38 147 3 759 3 759 0 7 518 0 0 0 

12 155 0 2 221 406 2 627 1 241 0 0 1 241 75 70 145 

8 212 0 346 0 346 0 0 0 0 0 0 0 

123 843 43 884 348 373 44 605 226 226 0 452 0 0 0 

272 138 64 031 15 133 6 561 85 725 5 226 3 985 0 9 211 75 70 145 

32 043 7 664 2 858 1 429 11 951 0 0 0 0 0 0 0 

176 874 7 701 1 542 1 542 10 785 385 385 0 770 0 0 0 

241 562 18 448 5 060 5 060 28 568 225 0 0 225 0 0 0 

115 211 23 775 8 976 8 976 41 727 638 0 0 638 0 0 0 

92 524 65 715   1 520 67 235 591 591 0 1 182 0 0 0 

132 266 17 809 6 999 6 999 31 807 0 0 0 0 0 0 0 

                        

119 901 11 147 7 663 3 458 22 268 180 29 0 209 97 10 107 

                        

337 773 239 870 18 230 7 766 265 866 18 053 0 0 18 053 0 0 0 

182 458 53 644 7 293 7 059 67 996 0 7 674 0 7 674 327 49 376 

                        

1 430 612 445 773 58 621 43 809 548 203 20 072 8 679 0 28 751 424 59 483 

33 458 0 6 950 4 963 11 913 0 0 0 0 40 40 80 

121 299 37 110 2 574 2 574 42 258 0 0 0 0 237 11 248 

74 787 22 808 6 086 6 086 34 980 4 054 4 051 0 8 105 0 0 0 

405 845 195 470 0 0 195 470 2 514 2 514 0 5 028 0 0 0 

                        

81 167 672 1 830 1 130 3 632 0 0 0 0 0 0 0 

407 944 0 3 033 3 033 6 066 996 0 0 996 0 0 0 

36 737 13 793 2 474 2 474 18 741 0 0 0 0 0 0 0 

                        

161 237 269 853 22 947 20 260 313 060 7 564 6 565 0 14 129 277 51 328 

12 893 990 2 585 723 227 671 162 879 2 976 273 105 958 65 623 3 355 174 936 2 446 1 217 3 663 
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Приложение 3. 

Медицинское изделие «Набор реагентов  

«Антипаллидум-Флюороген-IgM/IgG». Диагностикум  

для выявления антител классов М и G к Treponema pallidum  

в реакции иммунофлюоресценции»  

по Техническим условиям ТУ 9398-128-70423725-2011»  

производства ЗАО «ЭКОлаб» (г. Электрогорск) 

 

 

комплект 1: «Антипаллидум-Флюороген IgM», диагностикум для выявле-

ния антител класса М к Treponema pallidum в реакции имму-

нофлюоресценции»  
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комплект 2: «Антипаллидум-Флюороген IgG», диагностикум для выявле-

ния антител класса G к Treponema pallidum в реакции имму-

нофлюоресценции» 
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Приложение 4. 

Инструкция по применению медицинского изделия  

«Набор реагентов «Антипаллидум-Флюороген-IgM/IgG»; комплект 1: «Антипаллидум-Флюороген IgM»,  

Диагностикум для выявления антител класса M к Treponema pallidum в реакции иммунофлюоресценции»  - стр. 1 и 2 
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Инструкция по применению медицинского изделия 

«Набор реагентов «Антипаллидум-Флюороген-IgM/IgG»; комплект 1: «Антипаллидум-Флюороген IgM»,  

Диагностикум для выявления антител класса M к Treponema pallidum в реакции иммунофлюоресценции»  - стр. 3 и 4 
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Инструкция по применению медицинского изделия 

«Набор реагентов «Антипаллидум-Флюороген-IgM/IgG»; комплект 1: «Антипаллидум-Флюороген IgM»,  

Диагностикум для выявления антител класса M к Treponema pallidum в реакции иммунофлюоресценции»  - стр. 5 и 6 
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Инструкция по применению медицинского изделия 

«Набор реагентов «Антипаллидум-Флюороген-IgM/IgG»; комплект 1: «Антипаллидум-Флюороген IgM»,  

Диагностикум для выявления антител класса M к Treponema pallidum в реакции иммунофлюоресценции»  - стр. 7 и 8 
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Приложение 5. 

Инструкция по применению медицинского изделия  

«Набор реагентов «Антипаллидум-Флюороген-IgM/IgG»; комплект 2: «Антипаллидум-Флюороген IgG»,  

Диагностикум для выявления антител класса M к Treponema pallidum в реакции иммунофлюоресценции»  - стр. 1 и 2 
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Инструкция по применению медицинского изделия 

«Набор реагентов «Антипаллидум-Флюороген-IgM/IgG»; комплект 2: «Антипаллидум-Флюороген IgG»,  

Диагностикум для выявления антител класса M к Treponema pallidum в реакции иммунофлюоресценции»  - стр. 3 и 4 
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Инструкция по применению медицинского изделия 

«Набор реагентов «Антипаллидум-Флюороген-IgM/IgG»; комплект 2: «Антипаллидум-Флюороген IgG»,  

Диагностикум для выявления антител класса M к Treponema pallidum в реакции иммунофлюоресценции»  - стр. 5 и 6 
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Инструкция по применению медицинского изделия 

«Набор реагентов «Антипаллидум-Флюороген-IgM/IgG»; комплект 2: «Антипаллидум-Флюороген IgG»,  

Диагностикум для выявления антител класса M к Treponema pallidum в реакции иммунофлюоресценции»  - стр. 7 и 8 
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Приложение 6. 

Регистрационное удостоверение на медицинское изделие  

«Набор реагентов «Антипаллидум-Флюороген-IgM/IgG» Диагностикум для выявления антител класса M к Treponema 

pallidum в реакции иммунофлюоресценции» по ТУ 9398-128-70423725-2011 
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Приложение 7. 

 

Медицинское изделие «Набор реагентов "Лайн-Блот-Сифилис". 

Тест-система для выявления антител к отдельным антигенам  

возбудителя сифилиса методом иммунного блоттинга 

с использованием рекомбинантных антигенов» 

по Техническим условиям ТУ 9398-118-70423725-2012  

(введены взамен ТУ 9398-118-70423725-2009)  

производства ЗАО «ЭКОлаб» (г. Электрогорск) 

 

комплект 1: "Лайн-Блот-Сифилис-IgG" для выявления антител класса G к 

отдельным антигенам возбудителя сифилиса методом иммун-

ного блоттинга с использованием рекомбинантных антигенов»  
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комплект 2: "Лайн-Блот-Сифилис-IgM" для выявления антител класса M к 

отдельным антигенам возбудителя сифилиса методом иммун-

ного блоттинга с использованием рекомбинантных антигенов» 
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Приложение 8. 

Инструкция по применению медицинского изделия «Набор реагентов 

"Лайн-Блот-Сифилис" комплект 2:"Лайн-Блот-Сифилис-IgM" для выявления антител класса M к отдельным антигенам 

возбудителя сифилиса методом иммунного блоттинга с использованием рекомбинантных антигенов» - стр. 1 и 2 
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Инструкция по применению медицинского изделия «Набор реагентов  

"Лайн-Блот-Сифилис" комплект 2: "Лайн-Блот-Сифилис-IgM" для выявления антител класса M к отдельным антигенам 

возбудителя сифилиса методом иммунного блоттинга с использованием рекомбинантных антигенов» - стр. 3 и 4 
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Инструкция по применению медицинского изделия «Набор реагентов  

"Лайн-Блот-Сифилис" комплект 2: "Лайн-Блот-Сифилис-IgM" для выявления антител класса M к отдельным антигенам 

возбудителя сифилиса методом иммунного блоттинга с использованием рекомбинантных антигенов» - стр. 5 и 6 
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Инструкция по применению медицинского изделия «Набор реагентов  

"Лайн-Блот-Сифилис" комплект 2: "Лайн-Блот-Сифилис-IgM" для выявления антител класса M к отдельным антигенам 

возбудителя сифилиса методом иммунного блоттинга с использованием рекомбинантных антигенов» - стр. 7 и 8 
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Приложение 9. 

Протокол №1 результатов исследования с «Набором реагентов "Лайн-Блот-Сифилис-IgM" для выявления антител класса M  

к отдельным антигенам возбудителя сифилиса методом иммунного блоттинга с использованием рекомбинантных антигенов» 
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Протокол №2 результатов исследования с «Набором реагентов "Лайн-Блот-Сифилис-IgM" для выявления антител класса M 

к отдельным антигенам возбудителя сифилиса методом иммунного блоттинга с использованием рекомбинантных антигенов» 
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Приложение 10. 

Регистрационное удостоверение на медицинское изделие «Набор реагентов  

"Лайн-Блот-Сифилис" Тест-система для выявления антител к отдельным антигенам возбудителя сифилиса  

методом иммунного блоттинга с использованием рекомбинантных антигенов» 
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Выражаю искреннюю и глубокую благодарность директору 

ФГБУ «ГНЦДК» Минздрава России, заведующему кафедрой  

дерматовенерологии лечебного факультета ГБОУ ВПО РНИМУ 

им. Н.И. Пирогова Минздрава России, академику Российской 

академии медицинских наук, доктору медицинских наук, про-

фессору Анне Алексеевне КУБАНОВОЙ  

за предоставленную возможность выполнения научных  

исследований в лабораторном центре руководимого ею Научного 

центра, за внимание и поддержку при обучении в аспирантуре  

и выполнении данной научной работы, а также за  

предоставленную возможность защиты диссертации  

на Диссертационном совете Д 208.115.01 при головном по  

профилю «дерматовенерология» научном учреждении России. 

 

 

 

Особую благодарность и искреннюю признательность  

выражаю моему научному руководителю профессору кафедры 

дерматовенерологии лечебного факультета ГБОУ ВПО РНИМУ 

им. Н.И. Пирогова Минздрава России, доктору медицинских  

наук, доценту Сергею Владимировичу РОТАНОВУ  

за повседневную помощь, заботу и творческую поддержку  

в проведении научных исследований, креативное обсуждение  

полученных результатов и доброе отношение. 


