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Сифилис – социально значимая и важ-
ная проблема современной дермато-
венерологии. Конец XX века в России 
ознаменовался бурным ростом забо-
леваемости, оказавшим существенное 
влияние на репродуктивное здоровье 
населения страны. По данным ВОЗ, 
в течение года в мире регистрируется 
около 374 млн новых случаев, наибо-
лее распространенных ИППП, из них 
примерно 7,1 млн приходится на долю 
сифилиса. Несмотря на давнюю из-
вестность и достаточную изученность, 
проблема качественной и своевремен-
ной диагностики различных форм 
сифилиса остается актуальной по сей 
день [1].

Сифилис – инфекционное забо-
левание, передающееся преимуще-
ственно половым путем, характеризу-
ющееся поражением кожи, слизистых 
оболочек, нервной системы, внутрен-

них органов и опорно-двигательного 
аппарата и отличающееся стадийным, 
рецидивирующим, прогрессирующим 
течением. Сифилис – строгий антро-
поноз. Антитела к возбудителю сифи-
лиса Treponema pallidum не защищают 
от повторного заражения, а лишь сви-
детельствуют о наличии текущей или 
перенесенной инфекции [2].

Возбудитель сифилиса относит-
ся к порядку Spirochaetales, семейству 
Spirochaetaeceae, роду Treponema, виду 
Treponema pallidum, подвиду pallidum 
(син. Spirochaeta pallidum). Отличитель-
ными особенностями Treponema palli-
dum, или бледной трепонемы, являет-
ся слабая способность воспринимать 
окраску из-за большого количества 
гид рофобных компонентов в цито-
плазме и невозможность культивиро-
вания на искусственных питательных 
средах. Вне организма неустойчива, 
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* На момент проведения исследования.
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гибнет при нагревании, высушива-
нии, под влиянием большинства анти-
септиков, в кислой и щелочной среде. 
Устойчива при низких температурах, 
во влажной среде.

В соответствии с распоряжением 
комитета по здравоохранению адми-
нистрации Санкт-Петербурга и центра 
госсанэпиднадзора в Санкт-Петербурге 
от 31.12.2002 № 500-р/37 «О мерах 
по предупреждению распространения 
инфекций, передаваемых половым 
путем» руководитель медицинской 
организации обязан обеспечить об-
следование взрослого населения на си-
филис [3].

Лабораторная диагностика 
сифилиса

Лабораторная диагностика си-
филиса осуществляется прямыми 
(молекулярно-генетические методы, 
темнопольная микроскопия самого 
возбудителя) и непрямыми методами 
(выявление антител к возбудителю – 
серологические методы исследования). 
В свою очередь, серологические те-
сты подразделяются на две основные 
группы: нетрепонемные и трепонем-
ные. Нетрепонемные тесты (например, 
реакция микропреципитации (РМП) 
с кардиолипиновым антигеном) ис-
пользуются в качестве отборочных 
для скрининга большого количества 
людей и эффективности терапии. 
К недостаткам метода можно отнести 
субъективность оценки результатов, 
невозможность автоматизации и низ-
кую воспроизводимость, достаточный 
процент ложноположительных резуль-

татов. Специфичность РМП оценива-
ется в 98%, а чувствительность зави-
сит от стадии заболевания и варьирует 
в пределах 81–94% при ранних формах 
и 30% при поздних [4].

Отличительной особенностью тре-
понемных тестов является применение 
в них антигена трепонемного проис-
хождения. Они используются для под-
тверждения нетрепонемных тестов, 
при клиническом, эпидемиологиче-
ском и анамнестическом подозрении 
на сифилис, для диагностики скрытых 
и поздних форм заболевания, для уста-
новления ретроспективного диагноза 
пациента. К числу наиболее известных 
трепонемных тестов относятся:

1) определение антител к блед-
ной трепонеме (Treponema pallidum) 
в реакции пассивной гемагглютина-
ции (РПГА) – высокочувствительный 
и специфичный тест. Чувствитель-
ность метода при первичном сифи-
лисе – 76%, при вторичном – 100%, 
при скрытом – 94–97%, специфич-
ность – 98–100%;

2) определение антител к бледной 
трепонеме (Treponema pallidum) имму-
ноферментным методом (ИФА) – вы-
сокочувствительный и специфичный 
тест. Чувствительность при первич-
ном и вторичном сифилисе – 98–100%, 
специфичность – 96–100%. Дает воз-
можность дифференцированного 
и суммарного определения IgM и IgG 
антител к возбудителю сифилиса;

3) определение антител к Treponema 
pallidum методом иммуноблоттинга яв-
ляется модификацией ИФА. Чувстви-
тельность и специфичность – 98–100%. 
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Может применяться для подтвержде­
ния диагноза, в особенности при со­
мнительных или противоречивых ре­
зультатах других трепонемных тестов. 
Дает возможность дифференцирован­
ного и суммарного определения IgM 
и IgG антител к возбудителю сифилиса;

4) определение антител к Treponema 
pallidum реакцией иммунофлюорес­
ценции (РИФ), в том числе в модифика­
циях РИФабс, РИФц и РИФ200) – тест, 
достаточно чувствительный на всех 
стадиях сифилиса. Чувствительность 
при первичном сифилисе – 70–100%, 
при вторичном и позднем – 96–100%, 
специфичность – 94–100%. РИФ при­
меняется для дифференциации скры­
тых форм сифилиса и ложноположи­
тельных результатов исследований 
на сифилис;

5) реакция иммобилизации (блед­
ных) трепонем (РИБТ, РИТ) – клас­
сический тест для выявления специ­
фических трепонемных антител; 
чувствительность (суммарно по стади­
ям сифилиса) составляет 87,7%; специ­
фичность – 100%. Трудоемкий и слож­
ный для постановки тест, требующий 
значительных средств для проведения 
тестирования. Сфера применения 
РИБТ сужается, однако она сохраняет 
свои позиции как «реакция­арбитр» 
при дифференциальной диагностике 
скрытых форм сифилиса с ложнополо­
жительными результатами серологи­
ческих реакций [5];

6) метод иммунохемилюминесцен­
ции, обладает высокой чувствитель­
ностью и специфичностью (98–100%), 
дает возможность качественного и ко­

личественного определения уровня ан­
тител к возбудителю сифилиса, может 
быть использован для подтверждения 
сифилитической инфекции и скринин­
га, однако не может быть использован 
для контроля эффективности терапии, 
может давать ложноположительный 
результат [6];

7) метод иммунохроматографии, 
имеет чувствительность 99–100% 
и специфичность 97–99,5%. Простая 
технологическая процедура выпол­
нения и интерпретации результата, 
отсутствие необходимости сложного 
оборудования позволяют использовать 
этот метод в качестве дополнительно­
го теста. РИФ, ИФА, иммуноблоттинг 
становятся положительными прибли­
зительно с 3­й недели от момента за­
ражения и ранее, РПГА – с 4­й недели, 
РИБТ – с 7–8­й.

Один из самых широко применя­
емых тестов – иммуноферментный 
анализ, высокоспецифичный и чув­
ствительный тест, имеет ряд преиму­
ществ перед другими трепонемными 
тестами: возможность автоматизации, 
меньшая трудоемкость, отсутствие 
субъективной оценки результатов. 
В комплексе с нетрепонемным тестом 
является достаточно информативным 
и важным для врачей­дерматовенеро­
логов и пациентов.

Лабораторная диагностика ИППП 
является основой вторичной профи­
лактики, направленной на установление 
этиологического диагноза и назначе­
ния адекватного лечения. Многолет­
ний анализ деятельности лабораторной 
службы дерматовенерологической сети 
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города показывает явное преимуще-
ство централизованной диагностики 
ИППП на базах районных кожно-вене-
рологических диспансеров [7].

В серологических лабораториях 
проводится комплексное обследование 
пациентов на сифилис с применением 
нетрепонемного (РМП) и трепонемно-
го (ИФА) тестов. В случае сомнитель-
ного или положительного результата 
какого-либо из них параллельно при-
меняется РПГА. По назначению врача 
могут быть также выполнены иные 
трепонемные тесты (РИФ, иммунный 
блоттинг и другие). О всех случаях по-
ложительных серологических реакций 
на сифилис обязательно передается 
телефонограмма в учреждение здраво-
охранения, направившее биоматериал 
на исследование, и в территориальное 
кожно-венерологическое учреждение 
по месту расположения направившей 
организации [3].

Диагностические 
характеристики различных 
тест-систем
Цель исследования: сравнить диагно-
стические характеристики тест-систем 
разных производителей для серологи-
ческой диагностики сифилиса в поста-
новках с сыворотками реальных паци-
ентов.

Материалы и методы: исследование 
проводилось на базе централизован-
ной межрайонной серологической 
лаборатории кожно-венерологиче-
ского диспансера Санкт-Петербурга. 
По результатам тестирования сыво-

роток крови скрининговым набором 
на суммарные антитела Treponema 
pallidum были отобраны 996 отрица-
тельных и 400 положительных сы-
вороток пациентов стационарных 
и амбулаторно-поликлинических уч-
реждений, кожно-венерологических 
диспансеров. Всем им был выполнен 
комплекс стандартных серологиче-
ских реакций, включающий в себя не-
трепонемный тест – реакция микро-
преципитации с кардиолипиновым 
антигеном и трепонемный тест – ИФА 
суммарные антитела. Для всех сыво-
роток, определенных методом ИФА 
как положительные, ставился допол-
нительный подтверждающий тест – 
РПГА (за исключением тех, у кого был 
заранее известен диагноз). Затем все 
сыворотки были исследованы с помо-
щью двух тест-систем «СифилисИФА-
суммарные антитела» (ООО «Компа-
ния Алкор Био») и «Альтернативная 
тест-система №  1» для определения 
суммарных антител. В случае несовпа-
дения результатов ИФА тест-систем 
дополнительно было проведено иссле-
дование с помощью «Альтернативная 
тест-система №  2» для определения 
суммарных антител.

Из этой же выборки были про-
тестированы 537 отрицательных 
и 368 положительных образцов в набо-
рах «СифилисИФА-IgG» производства 
ООО «Компания Алкор Био» и в «Аль-
тернативная тест-система №  1» для 
определения IgG. При спорном ре-
зультате образцы были дополнительно 
протестированы в «Альтернативная 
тест-система №  2» для определения 
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IgG. Для каждого образца вычисляли 
коэффициент позитивности (КП), рас-
считанный по формулам, приведен-
ным в инструкциях по применению 
наборов. Для постановки использо-
валась сыворотка однократного замо-
раживания. Осуществлялась ручная 
постановка анализов, результаты счи-
тывались с помощью автоматического 
ИФА-анализатора Alisei Q. S.

Результаты
Сравнение тест-систем для определе-
ния суммарных антител к Treponema 
pallidum. В наборах для определе-
ния суммарных антител использован 
«сэндвич» – вариант твердофазного 
ИФА.  Для реализации этого варианта 
использованы рекомбинантные антиге-
ны Treponema pallidum, которые иммо-
билизованы на твердой фазе, а также 
конъюгированы с пероксидазой хрена. 
В лунках, при добавлении исследуемо-
го образца и конъюгата рекомбинант-

ных антигенов c пероксидазой хрена, 
во время инкубации одновременно 
происходит иммобилизация имму-
ноглобулинов классов A, G и М к T. 
pallidum, содержащихся в исследуемом 
образце, на твердую фазу и связывание 
образовавшегося комплекса с конъюга-
том. Несвязавшиеся компоненты уда-
ляются промывкой.

Для определения диагностической 
специфичности было протестирова-
но 996 образцов, и среди них получе-
ны ложноположительные результаты 
для сравниваемых тест-систем, данные 
представлены в таблице 1.

Диагностическая специфичность 
набора «СифилисИФА-суммарные ан-
титела» производства ООО «Компания 
Алкор Био» составила 99,7%, диагно-
стическая специфичность «Альтерна-
тивная тест-система № 1» для опреде-
ления суммарных антител – 99,8%.

Ложноположительные результаты 
могут быть обусловлены особенностя-

Таблица 1

Результаты сравнительного тестирования противоречивых 
образцов (выборка отрицательных)*

№ об-
разца

«СифилисИФА-сум-
марные антитела»

(Алкор Био)

Альтернативная 
тест-система № 1 

для определе-
ния суммарных 

антител

Альтернативная 
тест-система № 2 
для определения 
суммарных анти-

тел
Микрореакция

КП Статус КП Статус КП Статус
154 0,48 - 1,82 + 0,06 - Отриц.
1 5 5 0,41 - 1,78 + 0,10 - Отриц.

6 5 9 1,09 + 0,08 - 0,05 - Отриц.
7 4 0 1,27 + 0,06 - 0,04 - Отриц.
8 3 7 1,00 + 0,14 - Отриц.

Примечание: * Строка не заполнена, если образец не тестировали в данной тест-системе.
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ми организма. Они могут наблюдаться 
при беременности, аутоиммунных за-
болеваниях, после вакцинации, недав-
но перенесенного инфаркта миокарда, 
при многих инфекционных заболева-
ниях. В связи с разнообразием исполь-
зуемого специфического сырья тесты 
разных производителей могут давать 
различающиеся результаты для одних 
и тех же проб.

Для определения диагностической 
чувствительности было протести-

ровано 400 образцов. Несовпадения 
по диагнозам в четырех тест-системах 
наблюдаем для 12 проб, данные пред-
ставлены в таблице 2. Для 6 образцов 
(№ 213, 231, 232, 246, 329, 332) получен 
отрицательный результат в трех тест-
системах, предположительно данные 
образцы ложноположительные в скри-
нинговой тест-системе. Отрицатель-
ный результат получен для 6 образцов 
(№ 161, 172, 215, 327, 336, 396) в двух 
тест-системах, и поскольку точный ди-

Таблица 2

Результаты сравнительного тестирования противоречивых образцов 
(выборка положительных)

№ об-
разца

Скрининго-
вая тест-
система

«СифилисИФА- 
суммарные 
антитела» 

(Алкор Био)

Альтернатив-
ная тест-

система № 1 
для определе-
ния суммар-
ных антител

Альтерна-
тивная тест-

система № 2 для 
определения 
суммарных 

антител

Микрореак-
ция/РПГА

КП статус КП статус КП статус КП статус
161 1,58 + 1,28 + 0,43 - 0,24 - МР отриц.,

РПГА отриц.
172 1,73 + 0,62 - 6,24 + 0,00 - МР отриц.
213 1,35 + 0,61 - 0,41 - 0,00 - МР отриц.
215 1,24 + 0,68 - 1,34 + 0,06 - МР отриц.
231 1,18 + 0,3 - 0,43 - 0,11 - МР отриц., 

РПГА 2+
232 1,49 + 0,29 - 0,25 - 0,19 - МР отриц.,

РПГА 2+
246 5,31 + 0,42 - 0,25 - 0,04 - МР отриц.,

РПГА отриц.
327 6,28 + 0,66 - 1,5 + 0,39 - МР отриц.,

РПГА отриц.
329 4,74 + 0,4 - 0,62 - 0,00 - МР отриц.,

РПГА отриц.
332 1,14 + 0,9 - 0,22 - 0,00 - МР отриц.,

РПГА отриц.
336 4,21 + 1,17 + 0,84 - 0,00 - МР отриц.,

РПГА отриц.
396 2,85 + 0,4 - 0,5 - 3,04 + МР отриц.,

РПГА отриц.
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агноз неизвестен, то данные образцы 
тоже были исключены из расчета диа-
гностической чувствительности.

Таким образом, по выборке из 388 об-
разцов диагностическая чувствитель-
ность набора «СифилисИФА-суммарные 
антитела» производства ООО «Ком-
пания Алкор Био» и «Альтернативная 
тест-система № 1» для определения сум-
марных антител составила 100%.

Сравнение тест-систем 
для определения 
иммуноглобулинов класса G  
к Treponema pallidum 

В наборах для определения иммуногло-
булинов класса G использован вариант 
непрямого твердофазного ИФА. Если 
в образце присутствуют IgG к Trepo-
nema pallidum, то во время первой 
инкубации они связываются с реком-
бинантными антигенами Treponema 
pallidum, иммобилизованными на твер-
дой фазе. Во время второй инкубации 
антитела к IgG человека, меченные 
пероксидазой хрена, взаимодействуют 
с образовавшимся на первой стадии 
комплексом антиген-антитело.

Для определения диагностической 
специфичности было протестиро-
вано 537 образцов с отрицательным 
статусом в трех наборах для определе-
ния суммарных антител к Treponema 
pallidum. В каждой тест-системе для 
определения иммуноглобулинов клас-
са G к Treponema pallidum наблюдали 
ложноположительные образцы. В тест-
системе производства ООО «Компания 
Алкор Био» получено 12 ложнополо-
жительных и 4 образца в «серой зоне». 

В «Альтернативной тест-системе №  1»  
для определения IgG получено 17 лож-
ноположительных образцов, но стоит 
отметить, что в данном наборе отсут-
ствует «серая зона», что увеличивает 
количество ложноположительных об-
разцов.

Диагностическая специфичность на-
бора «СифилисИФА-IgG» производства 
ООО «Компания Алкор Био» состави-
ла 97,7%, диагностическая специфич-
ность «Альтернативная тест-система 
№ 1» для определения IgG – 96,8%.

Следует обратить внимание, что 
специфичность тестов, основанных 
на непрямом методе ИФА (определение 
конкретного класса иммуноглобулинов 
с помощью антивидовых антител) ни-
же, чем специфичность наборов типа 
«сэндвич», основанного на применении 
одинаковых антигенов. Это вызвано 
использованием в конъюгате антиви-
довых антител, которые могут взаимо-
действовать с различными антителами, 
неспецифически связавшимися с твер-
дой фазой во время инкубации. 

Для определения диагностической 
чувствительности было протестирова-
но 368 образцов с положительным ста-
тусом в наборах для определения сум-
марных антител к Treponema pallidum. 
Несовпадения по диагнозам получено 
для 87 образцов. Для расчета диагно-
стической чувствительности из вы-
борки положительных проб исключи-
ли 15 штук, так как в данных образцах 
отсутствуют IgG к Treponema pallidum 
по результатам тестирования в двух 
или более тест-системах, данные пред-
ставлены в таблице 3. 

Справочник заведующего КДЛ44

Оснащение современной лаборатории



Та
бл

иц
а 

3

Ре
зу

ль
та

ты
 т

ес
ти

ро
ва

ни
я 

об
ра

зц
ов

, н
е 

со
де

рж
ащ

их
 I

gG
 к

 T
re

po
ne

m
a 

pa
lli

du
m

*

№
 о

б-
ра

зц
а

С
кр

ин
ин

го
-

ва
я 

те
ст

-
си

ст
ем

а

«С
иф

ил
ис

 
И

Ф
А-

 
су

м
м

ар
ны

е 
ан

ти
те

ла
»

(А
лк

ор
 Б

ио
)

А
ль

те
рн

ат
ив

на
я 

те
ст

-с
ис

те
м

а 
№

 1
дл

я 
оп

ре
де

ле
-

ни
я 

су
м

м
ар

ны
х 

ан
ти

те
л

А
ль

те
рн

ат
ив

на
я 

те
ст

-с
ис

те
м

а 
№

 2
дл

я 
оп

ре
де

ле
-

ни
я 

су
м

м
ар

ны
х 

ан
ти

те
л

«С
иф

ил
ис

И
Ф

А
-

Ig
G

» 
(А

лк
ор

 
Би

о)

А
ль

те
рн

ат
ив

-
на

я 
те

ст
-

си
ст

ем
а 

№
 1

 
дл

я 
оп

ре
де

ле
-

ни
я 

Ig
G

А
ль

те
рн

ат
ив

-
на

я 
те

ст
-

си
ст

ем
а 

№
 2

 
дл

я 
оп

ре
де

ле
-

ни
я 

Ig
G

М
ик

ро
ре

ак
-

ци
я/

РП
ГА

К
П

ст
ат

ус
К

П
ст

ат
ус

К
П

ст
ат

ус
К

П
ст

ат
ус

К
П

ст
ат

ус
К

П
ст

ат
ус

К
П

ст
ат

ус
11

1
1,

48
+

10
,9

1
+

1,
49

+
0,

7
-

0,
00

-
М

Р 
от

ри
ц.

16
1

1,
58

+
1,

28
+

0,
43

-
0,

24
-

1,
2

+
0,

01
-

0,
1

-
М

Р 
от

ри
ц.

РП
ГА

 о
тр

иц
.

17
2

1,
73

+
0,

62
-

6,
24

+
0,

00
-

0,
1

-
0,

15
-

М
Р 

от
ри

ц.
21

3
1,

35
+

0,
61

-
0,

41
-

0,
00

-
0,

2
-

0,
04

-
М

Р 
от

ри
ц.

21
5

1,
24

+
0,

68
-

1,
34

+
0,

06
-

0,
5

-
0,

36
-

М
Р 

от
ри

ц.
21

6
1,

49
+

15
,5

4
+

1,
75

+
1,

2
+

0,
21

-
0,

8
-

М
Р 

от
ри

ц.
23

1
1,

18
+

0,
3

-
0,

43
-

0,
11

-
0,

2
-

0,
88

-
М

Р 
от

ри
ц.

 
РП

ГА
 2

+
23

2
1,

49
+

0,
29

-
0,

25
-

0,
19

-
0,

3
-

0,
33

-
М

Р 
от

ри
ц.

 
РП

ГА
 2

+
24

6
5,

31
+

0,
42

-
0,

25
-

0,
04

-
0,

1
-

0,
03

-
М

Р 
от

ри
ц.

30
3

1,
13

+
8,

48
+

1,
21

+
1,

7
+

0,
09

-
0,

8
-

М
Р 

от
ри

ц.
РП

ГА
 2

+
32

7
6,

28
+

0,
66

-
1,

5
+

0,
39

-
0,

1
-

0,
16

-
М

Р 
от

ри
ц.

32
9

4,
74

+
0,

4
-

0,
62

-
0,

00
-

0,
2

-
0,

25
-

М
Р 

от
ри

ц.
33

2
1,

14
+

0,
9

-
0,

22
-

0,
00

-
0,

2
-

0,
14

-
М

Р 
от

ри
ц.

33
6

4,
21

+
1,

17
+

0,
84

-
0,

00
-

0,
4

-
1,

17
+

0,
3

-
М

Р 
от

ри
ц.

РП
ГА

 о
тр

иц
.

35
6

1,
2

+
11

,9
7

+
1,

36
+

1,
4

+
0,

27
-

0,
6

-
М

Р 
от

ри
ц.

РП
ГА

 2
+

П
ри

ме
ча

ни
е:

 *
 С

тр
ок

а 
не

 з
ап

ол
не

на
, е

сл
и 

об
ра

зе
ц 

не
 т

ес
ти

ро
ва

ли
 в

 д
ан

но
й 

те
ст

-с
ис

те
ме

.

45№ 2 февраль 2023

Оснащение современной лаборатории



Для набора производства ООО 
«Компания Алкор Био» получен 1 лож-
ноотрицательный образец и 1 обра-
зец в «серой зоне», для набора «Аль-
тернативная тест-система № 1» для 

определения IgG получено 80 лож-
ноотрицательных образцов, данные 
представлены на рисунке 1.

Таким образом по выборке из 353 об-
разцов диагностическая чувствительность 

Рисунок 1. Результаты сравнительного тестирования положительных образцов

Рисунок 2. Сравнение диагностических характеристик проверенных тест-систем
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набора «СифилисИФА-IgG» производства 
ООО «Алкор Био» составила 99,7%, диа-
гностическая чувствительность в «Аль-
тернативная тест-система №  1» для опре-
деления IgG – 77,3%.

Сравнение диагностических харак-
теристик проверенных тест-систем 
для серологической диагностики си-
филиса в постановках с сыворотка-
ми реальных пациентов представлено 
на рисунке 2.

Выводы
При сравнении тест-системы «Си-

филисИФА-суммарные антитела» про-
изводства компании ООО «Алкор Био» 
и «Альтернативная тест-система №  1» 
для выявления суммарных антител 
к Treponema pallidum получены близ-
кие значения диагностической специ-
фичности и одинаковые значения диа-
гностической чувствительности.

Диагностическая чувствительность 
набора «СифилисИФА-IgG» производ-
ства ООО «Компания Алкор Био» зна-
чительно превышает данный показатель 
у «Альтернативная тест-система № 1» для 
определения IgG при схожем значении 
диагностической специфичности. Нали-
чие в наборе производства ООО «Ком-
пания Алкор Био» «серой зоны» снижает 
количество ложных результатов.

Таким образом, исследования каче-
ственных характеристик тест-систем 
«СифилисИФА-суммарные антитела» 
и «СифилисИФА-IgG» производства 
ООО «Компания Алкор Био» показало 
их высокую чувствительность и специ-
фичность, что позволяет использовать 
их в широкой лабораторной практике 

как при проведении скрининговых ис-
следований, так и при дифференци-
альной диагностике стадий сифилити-
ческой инфекции.
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