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об авторах:

Разработана	новая	отечественная	тест-система	«Лайн-Блот	Сифилис»	(ЗАО	«ЭКОлаб»)	на	основе	
метода	линейного	иммуноблотинга	с	использованием	рекомбинантных	антигенов	Treponema	рallidum.	
В	представленной	работе	диагностическая	значимость	диагностикума	«Лайн-Блот	Cифилис»	оценивалась	
в	формате	подтверждающего	теста.	В	рамках	проведенного	исследования	тест-система	показала	абсолютную	
чувствительность	и	специфичность	по	отношению	к	серопозитивным	(n	=	237)	и	серонегативным	(n	=	114)	
образцам,	в	которых	наличие	или	отсутствие	антител	к	Т.pallidum	было	установлено	двумя	трепонемными	тестами.	
При	исследовании	14	образцов,	отнесенных	на	основании	результатов	двух	тестов	(РПГА	и	РИФабс)	в	группу	
сомнительных	аналитов,	соответствие	данных,	полученных	в	тест-системе	«Лайн-Блот	Cифилис»,	данным	
«InnO-LIA	Syphilis	score»	составило	100%	(14/14),	ИФА	—	93%	(13/14),	РИФабс	—	57%	(8/14).	Рекомендовано	
использовать	тест-систему	«Лайн-Блот	Сифилис»	(ЗАО	«ЭКОлаб»)	в	качестве	подтверждающего	теста	на	сифилис.
Ключевые	слова:	диагностика сифилиса, иммуноблотинг.

ZAO	ECOlab	(Russia)	developed	Line	Blot	Syphilis,	a	new	test	system	on	the	basis	of	the	linear	immunoblotting	method	
using	Treponema	рallidum	recombinant	antigens.	The	article	assessed	the	diagnostic	value	of	the	Line	Blot	Syphilis	test	
system	in	the	form	of	a	confirmatory	test.	As	a	part	of	the	conducted	study,	the	test	system	demonstrated	its	absolute	
sensitivity	and	specificity	to	serum-positive	(n	=	237)	and	serum-negative	(n	=	114)	samples,	in	which	the	presence	
or	absence	of	Т.pallidum	antibodies	was	confirmed	by	two	treponemal	tests.	As	a	result	of	examining	14	samples	
attributed	to	doubtful	analytes	based	on	two	test	results	(passive	hemagglutination	test	and	immunofluorescence	test	
with	absorption),	the	data	compliance	between	the	Line	Blot	Syphilis	test	system	and	data	from	InnO-LIA	Syphilis	Score	
amounted	to	100%	(14/14)	or	93%	(13/14)	for	the	immune-enzyme	assay	and	57%	(8/14)	for	the	immunofluorescence	
test	with	absorption.	It	is	recommended	to	use	the	Line	Blot	Syphilis	test	system	(ZAO	ECOlab)	as	a	confirmatory	syphilis	
test.
key	words:	syphilis diagnostics, immunoblotting.
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 �Сифилис — инфекционное заболевание челове-
ка, вызываемое treponema pallidum, лабораторная 
диагностика которого проводится с использованием 
микробиологических и серологических методов ис-
следования [1]. Высокая локальная концентрация ин-
фекционного агента в местах его внедрения в орга-
низм человека при первичном и вторичном сифилисе 
позволяет выявлять t. pallidum микробиологическими 
методами, что является абсолютным критерием окон-
чательного диагноза [2]. при других стадиях и формах 
сифилитической инфекции возможности прямых ми-
кробиологических тестов ограничены, прежде всего 
ввиду отсутствия или низкой концентрации t. pallidum 
в исследуемом биологическом материале. 

Современная серологическая диагностика сифи-
лиса, исключая скрининговые обследования, носит 
комплексный характер. применение двух методов: не-
трепонемного и трепонемного, направленных на выяв-
ление серологических маркеров инфекции, позволяет 
увеличить вероятность постановки правильного пред-
варительного диагноза [1, 3]. 

Следует отметить, что ни один из используемых 
на сегодняшний день серологических тестов не об-
ладает 100% специфичностью [4, 5]. В ряде случаев 
на фоне отсутствия клинических проявлений инфек-
ции для постановки предварительного диагноза тре-
буется привлечение всего арсенала специфических 
(трепонемных) диагностических тестов. В связи с этим 
актуальной проблемой сифилидологии является раз-
работка новых отечественных диагностических набо-
ров для диагностики сифилиса, обладающих высокой 
чувствительностью и специфичностью, направленных 
на сокращение объема необходимых серологических 
исследований [6]. 

Тесты, основанные на детекции флюоресцентно-
го сигнала (реакция иммунофлюоресценции — РИф), 
считаются одними из лучших тестов на сифилис [7]. 
РИф чувствительна на всех стадиях инфекции, при-
меняется как подтверждающая реакция при раннем, 
скрытом сифилисе и при установлении ретроспектив-
ного диагноза. Несмотря на высокую диагностиче-
скую ценность, широкому внедрению РИфабс в по-
вседневную практику препятствуют необходимость 
использования живой T. pallidum, высокая стоимость 
и длительность проведения исследования. Кроме то-
го, оценка результатов РИф носит субъективный ха-
рактер. 

В последние годы за рубежом для серодиагно-
стики сифилиса начали активно использовать ме-
тод иммуноблотинга. Существует несколько ком-
мерческих тест-систем на основе данного метода. 
Одни из них выполнены в формате вестерн-блота, 
состоят из стрипов, на которые перенесены белко-
вые компоненты T. pallidum, предварительно разде-
ленные электрофорезом в полиакриламидном геле 
[8, 9]. Другие, как, например, зарегистрированная 

в России тест-система «inno-lia syphilis score» 
(innogenetics, бельгия) [10], выполнены в формате 
линейного блота, состоят из стрипов, на которых 
в виде дискретных линий сорбированы рекомби-
нантные и синтетические полипептиды — аналоги 
поверхностных антигенов T. pallidum, tpn15, tpn17, 
tpn47 и tmpa [11]. Результаты вестерн-блота труд-
но интерпретировать, так как на стрипах выявляется 
большое разнообразие антител, многие из которых 
являются группоспецифическими [12]. Напротив, 
интерпретация результатов линейного блота не вы-
зывает затруднений; кроме того, дополнительные 
контрольные линии, нанесенные на стрип, позволя-
ют проводить полуколичественную оценку уровня 
антител к четырем антигенам T. pallidum [10]. при 
проведении сравнительного изучения диагности-
ческой эффективности тест-системы «inno-lia 
syphilis score» со стандартными серологическими 
методами (реакция микропреципитации — РМп, 
иммуноферменный анализ — ИфА, реакция пассив-
ной гемаимотиназии — РпГА, РИфабс) авторами 
работы [13] установлена 99,6% чувствительность 
и 99,5% специфичность линейного иммуноблотинга. 
при этом тест-система не давала положительных 
результатов при исследовании 90 образцов сыво-
ротки, полученных от пациентов с болезнью Лайма 
и аутоиммунными заболеваниями [10]. В исследова-
ниях, проведенных отечественными исследователя-
ми, также была подтверждена высокая чувствитель-
ность (100%) и специфичность (98%) тест-системы 
«inno-lia syphilis score» [14—16]. показатели чув-
ствительности линейного иммуноблотинга превыша-
ли чувствительность стандартных нетрепонемных 
(РМп, РСКк) и трепонемных тестов (РСКт, ИфА, 
РпГА) при первичном и раннем скрытом сифилисе. 
при обследовании лиц, имевших половой контакт 
с больными сифилисом, положительный результат 
в «inno-lia syphilis score» был получен у 36% паци-
ентов, в РМп — у 7%, в ИфА — у 21%, в то время как 
другие реакции (РСКт, РСКк, РИфабс и РпГА) дали 
отрицательный результат [16]. проведенные иссле-
дования позволили рекомендовать метод иммуно-
блотинга в качестве подтверждающего теста на си-
филис как дополнительный либо альтернативный 
РИбТ (реакция иммобилизации бледных трепонем) 
и РИфабс [13, 15]. Несмотря на то что в настоящее 
время существуют технические возможности авто-
матизации процедуры использования тест-системы 
«inno-lia syphilis score», ее широкому применению 
в лабораторной практике препятствует высокая сто-
имость и длительность процедуры исследования [3]. 

целью настоящей работы явились разработка и из-
учение диагностической эффективности отечествен-
ной тест-системы «Лайн-блот cифилис» для диагно-
стики сифилиса методом линейного иммуноблотинга, 
разработанной зАО «эКОлаб». 
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Материал и методы
Диагностическая тест-система «Лайн-блот 

cифилис» производства зАО «эКОлаб» (Ту 9398-
118-70423725-2009; Регистрационное удостоверение 
№ фСР 2010/06925 от 1 марта 2010 г.) представляет 
собой набор реагентов, рассчитанный на проведение 
24 исследований, позволяющих полуколичественно 
оценивать в ликворе, плазме и сыворотке крови чело-
века титр igg-антител к четырем антигенам T. pallidum: 
tpn15, tpn17, tpn47 и ТmрА. 

В состав набора входят: 
 � десятикратный концентрат промывочного раствора 
(пР); 
 � раствор для разведения исследуемых образцов 
(РРО); 
 � конъюгат (представляет собой козьи антитела 
к igg человека, конъюгированные с щелочной 
фосфатазой);
 � раствор для разведения конъюгата; 
 � раствор хромогенного субстрата для выявления 
ферментативной активности щелочной фосфотазы;
 � контрольные образцы (К+ и К–), представляющие 
собой сыворотки крови человека, содержащие и не 
содержащие антитела к t. рallidum;
 � тест-полоски (стрипы) из нитроцеллюлозной мем-
браны, на которые в виде дискретных линий на-
несены четыре рекомбинантных белка t. рallidum: 
tpn15, tpn17, tpn47 и ТmрА.

Кроме линий (зон) рекомбинантных антигенов, на 
каждом стрипе имеются четыре контрольные линии: 
линия контроля антигена (Каг) — зона нанесения ре-
комбинантного белка тиоредоксина E.сoli — служит 
для оценки корректности проведения теста на ис-
следуемом образце (при правильно проведенном ис-
следовании эта полоса не окрашивается); три кали-
бровочные линии, содержащие иммобилизованные 
igg человека, которые при проведении исследования 
дают зоны дискретно уменьшающейся интенсивности 
окрашивания, соответствующие баллам 3+, 1+, 0,5+ 
(Сut off); калибровочная линия, соответствующая 1+, 
одновременно служит контролем внесения образца 
биологического материала (рис. 1).

процедура исследования образцов (сыворотки, 
плазмы и ликвора) с использованием тест-системы 
«Лайн-блот cифилис» проводится при комнатной 

температуре (20—25оС). Стрип погружают в 1 мл 
РРО, содержащий 20 мкл исследуемого образца 
(разведение 1:50), инкубируют в течение 2 ч. после 
четырех-пятиминутных промывок стрипов однократ-
ным пР к ним добавляют конъюгат (в рабочем разве-
дении), инкубируют в течение 30 мин. Снова выпол-
няют процедуру промывки, как описано выше, добав-
ляют раствор хромогенного субстрата, инкубируют 
в течение 15 мин. Развитие окраски останавливают 
посредством трехкратной промывки стрипов дистил-
лированной водой. 

полученные результаты оценивают визуально пу-
тем сравнения интенсивности окрашивания зон нане-
сения антигенов tpn15, tpn17, tpn47 и tmpa с окра-
шиванием трехкалибровочных линий. Интенсивность 
окраски каждой линии оценивается следующим об-
разом: 

 � 0 — нет линии или ее интенсивность ниже, чем ин-
тенсивность контрольной линии 0,5+ (cut off);
 � 0,5 — интенсивность линии равна интенсивности 
контрольной линии 0,5+; 
 � 1 — интенсивность линии больше, чем 0,5+, 
но меньше либо равна 1,0+; 
 � 2 — интенсивность линии между контрольными ли-
ниями 1,0+ и 3,0+; 
 � 3 — интенсивность линии равна интенсивности 
контрольной линии 3,0+; 
 � 4 — интенсивность линии выше, чем интенсивность 
контрольной линии 3,0+. 

Результат исследования считается:
 � отрицательным — при отсутствии окрашенных по-
лос на стрипе или при наличии одной полосы, окра-
шенной с интенсивностью, равной 0,5; 
 � сомнительным — при наличии одной полосы, 
окрашенной с интенсивностью больше или рав-
ной 1; 
 � положительным, если на стрипе определяется 
не менее 2 полос, окрашенных с интенсивностью 
0,5 или выше;
 � неопределенным — при выявлении на стрипе ли-
нии контроля антигена, окрашенной с интенсивно-
стью, превышающей интенсивность контрольной 
линии 0,5+ (cut off).

Оценку диагностической эффективности тест-
системы «Лайн-блот cифилис» проводили в два эта-

Рис. 1. Схема нанесения антигенов T.pallidum, контролей и калибраторов на нитроцеллюлозном стрипе 
 в тест-системе «Лайн-Блот Сифилис»
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па. На первом этапе показатели чувствительности 
и специфичности тест-системы изучались на коллек-
ции аттестованных образцов сыворотки крови, вхо-
дящих в состав панелей контрольных материалов 
для серодиагностики сифилиса: «Внутрилаборатор-
ный контроль антипаллидум» и «Контрольная панель 
сывороток, содержащих и не содержащих антитела 
к Т.pallidum» («Вектор-бест»); «п-АТ-Т. pallidum. па-
нель сывороток, содержащих и не содержащих анти-
тела к Т. рallidum» и «ВЛ-Контроль-АТ-Т. pallidum» 
(«МбС»); «СОп-антипаллидум» («эКОлаб»); «экс-
пертная панель контрольных сывороток для серодиаг-
ностики сифилиса «эп СИфИЛИС» (фГу «ГНцД Рос-
медтехнологий»). Всего исследовано 64 положитель-
ных образца и 34 отрицательных образца сыворотки, 
входящих в состав контрольных материалов. Для 
оценки воспроизводимости результатов с использова-
нием тест-системы «Лайн-блот cифилис» было про-
ведено трехратное повторение исследований с кон-
трольными материалами.

Второй этап включал изучение результатов работы 
тест-системы «Лайн-блот cифилис» на 162 образцах 
сыворотки крови и 48 образцах спинномозговой жидко-
сти, полученных от пациентов, проходивших обследо-
вание на наличие сифилиса в Городской клинической 
больнице № 14 имени В.Г. Короленко Департамента 
здравоохранения г. Москвы, и на 57 образцах сыворот-
ки крови, полученных от здоровых доноров (Станция 
переливания крови г. Орехово-зуево). биологический 
материал, полученный от пациентов, был охарактери-
зован в Городской клинической больнице № 14 с помо-
щью трепонемных тестов (РпГА, РИфабс и/или РИбТ). 
Образцы были разделены на три группы, согласно ре-
зультатам проведенного исследования. Образцы, дав-
шие положительный результат во всех трепонемных 
тестах (РпГА, РИфабс/РИбТ), были отнесены в группу 
положительных аналитов; образцы, давшие отрица-
тельный результат во всех трепонемных тестах, — 
в группу отрицательных аналитов, образцы, давшие 
дискордантные результаты, — в группу сомнительных. 

Результаты
при проведении первого этапа исследования с ис-

пользованием коллекции аттестованных образцов сы-
воротки крови, содержавших (n = 64) и не содержав-
ших (n = 34) антитела к Т.pallidum, была установлена 
100% чувствительность, специфичность и воспроизво-
димость тест-системы «Лайн-блот cифилис». Во всех 
исследованных положительных образцах сыворотки 
наблюдалось 100% выявление антител к tpn17 в ти-
тре от 1 до 4 баллов, тогда как титр антител к антиге-
нам tpn15, tpn47 и tmpa колебался от 0 до 3 баллов. 
На рис. 2 и в табл. 1 представлены результаты иссле-
дования контрольных материалов из состава набора 
реагентов «п-АТ-Т.pallidum» и оценка результатов ис-
следования в баллах. 

Накопленный на сегодняшний день опыт использо-
вания тест-системы «inno-lia syphilis score» [14—16] 
показывает, что основным серологическим маркером 
активного и перенесенного сифилиса являются трепо-
немоспецифические антитела к антигену tpn17. Как 
следует из данных, приведенных на рис. 2 и в табл. 
1, тест-система «Лайн-блот cифилис» детектирова-
ла линию антигена tpn17 во всех положительных об-
разцах набора «п-АТ-Т. pallidum»; в 15 из 16 образцов 
титр антител к этому антигену был выше или срав-
ним с титром антител к другим антигенам, входящим 
в тест-систему. 

На втором этапе диагностическая эффективность 
тест-системы «Лайн-блот cифилис» была исследо-
вана на 162 образцах сыворотки крови и 48 образцах 
спинномозговой жидкости, полученных от пациентов, 
проходивших обследование на наличие сифилиса. 

В результате тестирования положительных анали-
тов (n = 156) с использованием тест-системы «Лайн-
блот cифилис» были получены положительные отве-
ты, согласующиеся с результатами исследования сы-
воротки крови с использованием других трепонемных 
тестов (РпГА, РИфабс и/или РИбТ) (табл. 2). Образцы 
сыворотки донорской крови (n = 57), вошедшие в груп-
пу отрицательных аналитов, дали негативный резуль-
тат в тест-системе «Лайн-блот cифилис», что также 
совпадало с результатами исследования данных об-
разцов с помощью других трепонемных тестов. полу-
ченные данные позволили сделать заключение о 100% 
клинической чувствительности и 100% клинической 
специфичности тест-системы «Лайн-блот cифилис» 
при исследовании образцов сыворотки крови. Сомни-
тельные образцы (n = 6), давшие в РпГА, РИфабс/РИбТ 
дискордантные результаты, были дифференцирова-
ны с помощью тест-системы «Лайн-блот cифилис» 
следующим образом: как отрицательные (один обра-
зец, № 3519), положительные (два образца, № 1/21 
и № 3144) и сомнительные (три образца, № 23/13657, 
№ 5202 и № 4/108). 

Анализ образцов спинномозговой жидкости в тест-
системе «Лайн-блот cифилис» (табл. 3) дал согласую-
щиеся результаты с трепонемными тестами (РпГА, РИ-
фабс и/или РИбТ) в отношении положительных (n = 17) 
и отрицательных (n = 23) образцов ликвора, что также 
позволило сделать заключение о 100% клинической 
чувствительности и 100% клинической специфичности 
тест-системы «Лайн-блот cифилис» при исследовании 
образцов ликвора. Сомнительные образцы ликвора 
(n = 8), давшие в РпГА, РИфабс/РИбТ дискордантные 
результаты, были дифференцированы с помощью тест-
системы «Лайн-блот cифилис» следующим образом: 
как положительные (четыре образца, № 13, № 17, 
№ 10/3424 и № 9/3422) и сомнительные (четыре образ-
ца, № 3, № 4, № 15 и № 16).

Для подтверждения результатов исследования 
сомнительных образцов, полученных с использова-
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Рис. 2. Результаты исследования сыворотки крови из наборов контрольных материалов «П-АТ-Т.pallidum», 
 содержащих (№ 1—16) и не содержащих (№ 17—24) антитела к Т.pallidum.
 Нумерация стрипов соответствует нумерации образцов, входящих в набор «П-АТ-Т.pallidum»

Антиген
№	образца

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

Tpn15 0 0,5 0 1 1 2 3 1 0,5 1 1 0,5 1 2 0,5 0,5

Tpn17 2 3 2 4 3 4 4 2 2 4 2 3 2 4 3 3

TmpA 0,5 0,5 0,5 1 0,5 2 3 1 0 1 0,5 1 1 2 0 0

Tpn47 1 0 0 2 2 2 3 3 2 2 2 1 2 3 1 1

Оценка иммунореактивности контрольных образцов сыворотки № 1—16 набора «П-АТ-Т.
pallidum», выраженная в баллах, по отношению к четырем рекомбинантным антигенам 
(TpN15, TpN17, TpN47 и TmpA)

ТАБЛИЦА 1

нием тест-системы «Лайн-блот Сифилис», аналиты, 
отнесенные в группу «сомнительных», были дополни-
тельно проанализированы в тест-системах «inno-lia 
syphilis score» и «ИфА-антипаллидум одностадийная» 
(эКОлаб). Результаты, полученные при исследовании 
сомнительных образцов в тест-системах «Лайн-блот 
Сифилис» и «inno-lia syphilis score», оказались 
идентичными как по суммарному результату реакции, 
так и по результатам определения антител к четырем 
отдельным антигенам, входящим в состав диагности-
кумов (табл. 4). Совпадение результатов тестирова-

ния сомнительных образцов, полученных с использо-
ванием тест-систем «Лайн-блот Сифилис» и «ИфА-
антипаллидум одностадийная», было получено для 13 
(93%) из 14 исследованных образцов. Соответствие 
результатов в тест-системах РИфабс и «Лайн-блот 
Сифилис» составило 57% (табл. 5).

Обсуждение результатов
Разработка технологий производства рекомби-

нантных антигенов бледной трепонемы способствова-
ла широкому внедрению в серологическую диагности-
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Результат	РПГА,	РИФабс/РИБТ Результат	«Лайн-Блот	Сифилис»

отрицательные положительные сомнительные всего

Отрицательные* 57 0 0 57

Положительные 0 156 0 156

Сомнительные 1 2 3 6

Итого 58 158 3 219

Примечание.	*	Сыворотки	донорской	крови	(n	=	57),	негативные	по	наличию	серологических	маркеров	сифилитической	инфекции	в	трех	тестах	(RPR,	
РПГА	и	ИФА).

Результаты сравнения данных, полученных при исследовании сыворотки крови  
в тест-системе «Лайн-Блот Сифилис» и других трепонемных тестах (РПГА, РИФабс/РИБТ)ТАБЛИЦА 2

Результат	РПГА,	РИФабс/РИБТ Результат	«Лайн-Блот	Сифилис»
отрицательные положительные сомнительные всего

Отрицательные 23 0 0 0

Положительные 0 17 0 17

Сомнительные 0 4 4 8

Итого 23 21 4 48

Результаты сравнения данных, полученных при исследовании образцов ликвора  
в тест-системе «Лайн-Блот Сифилис» и других трепонемных тестах (РПГА, РИФабс/РИБТ)ТАБЛИЦА 3

№	образца «Лайн-Блот	Сифилис» «InnO-LIA	Syphilis	score»
Tpn15 Tpn17 TmpA Tpn47 Рез. Tpn15 Tpn17 TmpA Tpn47 Рез.

Сыворотка

23/13657 0 1 0 0 ± 0 2 0 0 ±

1/21 0,5 0,5 0 0,5 + 2 0,5 0 1 +

3519 0 0,5 0 0 - 0 0,5 0 0 -

5202 1 0 0 0 ± 1 0 0 0 ±

3144 0,5 0,5 0 1 + 1 2 0 1 +

4/108 0 1 0 0 ± 0 2 0 0 ±

Ликвор

3 0 1 0 0 ± 0 3 0 0 ±

4 0 0 1 0 ± 0 0 1 0 ±

13 0 1 0,5 0 + 0 2 0,5 0 +

15 0 1 0 0 ± 0 2 0 0 ±

16 0 1 0 0 ± 0 1 0 0 ±

17 0 0,5 1 0,5 + 0 1 1 0,5 +

10/3424 0,5 1 0,5 0 + 0,5 2 0,5 0 +

9/3422 0 1 0,5 0 + 0 2 0,5 0 +

Результаты оценки иммунореактивности сомнительных образцов в тест-системах  
«Лайн-Блот Сифилис» и «INNO-LIA Syphilis Score» по суммарному результату реакций  
и по отношению к каждому из четырех рекомбинантных антигенов 

ТАБЛИЦА 4
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ку сифилиса методов ИфА [12, 17—19]. Несмотря на 
значимость прямых методов обнаружения Т. pallidum, 
серологические реакции являются в настоящее время 
основным инструментом диагностики сифилиса. В си-
лу ряда объективных и субъективных причин специфи-
ческие тесты на сифилис не всегда дают однозначные 
результаты. В связи с этим достоверность диагноза 
зависит от количества проведенных исследований, 
что в свою очередь делает всю диагностическую про-
цедуру трудоемкой и дорогостоящей. 

В представленной работе диагностическая значи-
мость тест-системы «Лайн-блот cифилис» оценива-
лась в формате подтверждающего теста. В рамках 
проведенного исследования тест-система показала 
высокую (100%) чувствительность и специфичность 
по отношению к серопозитивным (n = 237) и сероне-
гативным (n = 114) образцам, наличие или отсутствие 
в которых антител к Т. pallidum было подтверждено 
другими трепонемными тестами. 

при исследовании 14 образцов, отнесенных 
на основании результатов двух тестов (РпГА и РИ-

фабс) в группу сомнительных аналитов, соответ-
ствие данных, полученных в тест-системе «Лайн-блот 
cифилис», данным «inno-lia syphilis score» состави-
ло 100% (14/14), ИфА — 93% (13/14), РИфабс — 57% 
(8/14). Три образца сыворотки — № 1/21, № 3144 
и ликвор № 13, охарактеризованные методом РИфабс 
как отрицательные, были однозначно положительны-
ми в тест-системе «Лайн-блот cифилис», при этом для 
образцов № 1/21 и № 3144 результаты, полученные 
методом линейного иммуноблотинга, подтверждались 
результатами ИфА. это согласуется с данными лите-
ратуры [10], указывающими на более высокую чувстви-
тельность тест-систем, созданных на основе рекомби-
нантных антигенов, по сравнению с тест-системами, 
в которых в качестве антигена используются цельные 
клетки Т. pallidum [20]. В целом при анализе сомни-
тельных аналитов с помощью тест-системы «Лайн-
блот cифилис» шесть образцов были охарактеризо-
ваны как положительные, один — как отрицательный, 
семь — как сомнительные. Среди семи сомнительных 
образцов в пяти антитела выявлялись только к антиге-

№	образца Информация	о	пациенте «Лайн-Блот	Сифилис» «InnO-LIA	Syphilis	score» ИФА1 РИФабс2

Сыворотка

23/13657 Перелом	костей	голени Сомн3 Сомн3 Сомн Отр

1/21 Беременность	28	нед. Пол Пол Пол Отр

3519 Подозрение	на	сифилис Отр Отр Отр Сомн

5202 Нет	информации Сомн4 Сомн4 Сомн Сомн

3144 Нет	информации Пол Пол Пол Отр

4/108 1918	г.	рождения Сомн3 Сомн3 Пол Отр

Ликвор

3 Сифилис	в	анамнезе Сомн3 Сомн3 Сомн Сомн

4 Сифилис	в	анамнезе Сомн5 Сомн5 Сомн Сомн

13 Сифилис	в	анамнезе Пол Пол Сомн Отр

15 Подозрение	на	нейросифилис Сомн3 Сомн3 Сомн Сомн

16 Обследование Сомн3 Сомн3 Сомн Сомн

17 Нет	информации Пол Пол Пол Пол

10/3424 Рецидив	2006	г. Пол Пол Пол Пол

9/3422 Сифилис	в	анамнезе Пол Пол Пол Пол

100%	(14/14) 93%	(13/14) 57%	(8/14)

Примечание.	Пол	—	положительный;	Сомн	—	сомнительный;	Отр	—	отрицательный.
1	Результат	ИФА	расценивался	как	сомнительный	при	коэффициенте	позитивности	(КП)	=	1	±	0,2;	отрицательный	—	при	КП	<	0,8;	положительный	—	
при	КП	>	1,2.
2	Данные	исследования,	проведенные	в	Городской	клинической	больнице	№	14	имени	В.Г.	Короленко	г.	Москвы.
3	Образцы,	иммунореактивные	только	к	антигену	Tpn17.
4	Сыворотка,	иммунореактивная	только	к	антигену	Tpn15.
5	Ликвор,	иммунореактивный	только	к	антигену	TmpA.

Результаты сравнительной оценки иммунореактивности «сомнительных» образцов в четырех 
тест-системах для серодиагностики сифилиса

ТАБЛИЦА 5
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ну tpn17, два образца демонстрировали серореактив-
ность соответственно только по отношению к антиге-
нам tmpa и tpn15. С одной стороны, выявление у об-
следуемых лиц антител исключительно к белку tpn17 
может отражать факт перенесенного ранее сифилиса 
[21]. С другой стороны, диагностически значимое анти-
телообразование только по отношению к tpn17 указы-
вает на важность этого антигена для выявления забо-
левания на самой ранней стадии [22]. 

Тест-система «Лайн-блот Сифилис» разрабаты-
валась в формате диагностикума, подтверждающего 
результаты таких высокочувствительных и высоко-
производительных тестов, как ИфА и РпГА. Сово-
купность антигенных структур, используемых в этих 
тест-системах, в виде нескольких рекомбинантных 
белков или всего пула поверхностных белков, выде-
ленных из Т.pallidum, с одной стороны, увеличивает 
их чувствительность, с другой стороны — негативно 
отражается на их специфичности. Дизайн диагности-
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