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Представлены в сравнительном аспекте современные подходы к использованию известных лабораторных 

технологий диагностики сифилиса, гонореи, трихомониаза, урогенитальной хламидийной инфекции, принятые 

в мировой науке и практике.

Рассмотрены перспективные направления развития современных лабораторных технологий (биомикрочипы, 

мультипраймерная ПЦР, масс-спектрометрия, технология PLEX-ID, иммуноблотинг, иммунохемилюминесценция, 

хМАР, пиросеквенирование), позволяющих идентифицировать возбудители инфекций, передаваемых половым 

путем, что необходимо для установления этиологического диагноза и определения рациональных методов терапии 

больных, и существенно сократить время обследования пациентов.
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лабораторных исследований, сифилис, гонорея, трихомониаз, урогенитальный хламидиоз.

The authors provide a comparison of modern approaches to the use of well-known laboratory methods for diagnostics of 

syphilis, gonorrhea, trichomoniasis and urogenital clamidiosis, which are approved in the world science and practice.

They also examine promising directions in the development of up-to-date laboratory technologies (biomicrochips, 

multiprimer PCR, mass spectrometry, PLEX-ID technology, immunoblotting, chemiluminescence immunoassay (CLIA), 

xMAP, pyrosequencing) for detecting STD pathogens, which is necessary to make an etiological diagnosis and determine 

efficient methods of treatment minimizing the period of time required for examination of patients.
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 �Несмотря на наблюдаемую в последние десяти-

летия тенденцию к снижению заболеваемости ин-

фекциями, передаваемыми половым путем (Иппп), 

ее уровень на территории Российской федерации 

продолжает оставаться достаточно высоким, превы-

шая аналогичные показатели в развитых странах Ев-

ропы, большинстве стран постсоветского простран-

ства и США. Анализ рангового распределения Иппп 

в целом по Российской федерации, проведенный фГу 

«ГНцДК» в 2010 г. (по готовящимся к публикации дан-

ным: Кубанова А.А. и соавт., 2011), выявил, что наибо-

лее высокими являются показатели заболеваемости 

трихомониазом (126,8 на 100 000 населения), затем 

следуют урогенитальный хламидиоз (71 на 100 000 на-

селения), сифилис (44,9 на 100 000 населения), гоно-

кокковая инфекция (42,7 на 100 000 населения), ано-

генитальные бородавки (32,7 на 100 000 населения) 

и генитальный герпес (19,8 на 100 000 населения). 

Наблюдаются существенные различия в уровне забо-

леваемости Иппп в различных федеральных округах 

Рф, регистрируется очень высокий уровень заболева-

емости в Сибирском и Дальневосточном федеральных 

округах, отмечается высокий уровень заболеваемости 

среди подростков. Вышеизложенное свидетельствует 

об актуальности продолжения и дальнейшего совер-

шенствования контроля над распространением Иппп 

на территории Рф.

Одним из ключевых факторов контроля над рас-

пространением Иппп является лабораторная диагно-

стика. Данное обстоятельство определяется не только 

высоким уровнем заболеваемости Иппп, но также 

особенностями клинического течения Иппп, наблю-

даемыми в настоящее время: многие Иппп (гонорея, 

урогенитальный хламидиоз, трихомониаз) не имеют 

патогномоничных симптомов, в клинической картине 

Иппп в последние десятилетия преобладают вяло-

текущие, малосимптомные и бессимптомные формы 

заболеваний, нередко отмечается сочетанное пора-

жение органов мочеполовой системы несколькими 

возбудителями, что затрудняет клиническую диагно-

стику. Кроме того, биологические свойства возбудите-

лей Иппп постоянно изменяются (мутации, развитие 

резистентности к антимикробным препаратам), что 

также может вызвать изменение клинического тече-

ния заболеваний. В связи с вышеизложенным уста-

новление точного этиологического диагноза Иппп 

и назначение адекватного лечения без лабораторного 

подтверждения в настоящее время не представляется 

возможным.

Основные направления развития лабораторной 

диагностики Иппп в условиях модернизации здра-

воохранения в Российской федерации должны быть 

связаны с разумным и рациональным использованием 

известных диагностических технологий, а также с раз-

витием и внедрением в практику новых медицинских 

технологий.

Современные тенденции в использовании 
известных диагностических технологий

Необходимым условием развития лабораторного 

обеспечения специализированной медицинской помо-

щи является стандартизация лабораторных исследо-

ваний в соответствии с современным уровнем научно-

технического прогресса в области медицины.

Стандарт как комплекс требований, обеспечиваю-

щих необходимое клинике качество клинических ла-

бораторных исследований, определяет тот обязатель-

ный уровень, ниже которого клинико-диагностические 

лаборатории не имеют права работать. при формиро-

вании стандартов лабораторного обеспечения меди-

цинской помощи больным Иппп из перечня проводи-

мых диагностических исследований должны быть ис-

ключены малоинформативные и не соответствующие 

современным требованиям методы и включены совре-

менные высокотехнологичные методы, обладающие 

высокой чувствительностью и специфичностью.

Абсолютный приоритет в диагностике Иппп в на-

стоящее время во всем мире имеют прямые методы 

идентификации, связанные с выявлением возбудите-

ля или его генетического материала. К числу наибо-

лее известных прямых методов диагностики относят-

ся: микроскопия, культуральное (бактериологическое) 

исследование, методы амплификации нуклеиновых 

кислот (МАНК), в частности полимеразная цепная ре-

акция (пцР). эти методы являются основой оконча-

тельного диагноза инфекции.

Непрямые методы (направленные на определение 

антител к антигенам возбудителя заболевания) явля-

ются основой предполагаемого диагноза. Исключение 

составляет диагностика сифилиса, где определение 

антител к возбудителю имеет большое значение для 

установления диагноза.

Лабораторная диагностика сифилиса в настоящее 

время осуществляется с использованием прямых и не-

прямых методов. К числу прямых методов диагности-

ки относятся: темнопольная микроскопия (ТпМ; dark 

field microscopy, DFM), метод прямой иммунофлю-

оресценции (пИф, direct immunofluorescent assay, DFA) 

и пцР (polymerase chain reaction, PCR).

Серологические (непрямые) методы продолжают 

играть важную роль при диагностике сифилиса ввиду 

того, что возбудитель сифилиса не культивируется на 

питательных средах in vitro, а также вследствие часто 

наблюдаемого скрытого течения инфекции и трудно-

сти получения биологического материала, пригодного 

для прямой идентификации T. pallidum. К числу непря-

мых методов диагностики сифилиса относятся нетре-

понемные и трепонемные тесты.

Среди нетрепонемных тестов (в которых применя-

ется антиген нетрепонемного происхождения) наибо-

лее часто используют: РМп — реакцию микропреци-

питации с плазмой и инактивированной сывороткой, 

RPR — тест быстрых плазменных реагинов (Rapid 
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Plasma Reagins) или быстрый, или ускоренный плаз-

мареагиновый тест; VDRL (Venereal Disease Research 

Laboratory) — тест Исследовательской лаборатории 

венерических заболеваний [1].

Основными показаниями к применению нетрепо-

немных методов диагностики сифилиса являются: 

проведение скрининга населения на сифилис, диагно-

стика сифилиса с определением активности инфекции 

и контроль эффективности специфической терапии 

путем определения титра антител.

Среди трепонемных тестов (в которых при-

меняется антиген трепонемного происхождения) 

используют: ИфА — иммуноферментный ана-

лиз (EIA — Enzymelynked immunosorbent assay), 

ИхЛ — иммунохемилюминесцентное исследова-

ние (CLIA — chemiluminescence immunoassays), 

РпГА — реакцию пассивной гемагглютинации (ТРНА, 

TPPA — Treponema pallidum hemagglutination assay, 

Treponema pallidum partiсle agglutination assay); 

РИф — реакцию иммунофлюоресценции (FTA — 

Fluorescent treponemal antibody) [1]. Иммуноблотинг — 

Immunoblotting (как правило, используется метод ли-

нейного иммуноблотинга, являющийся вариантом 

иммуноферментного анализа) применяется в двух 

вариантах: для выявления IgG и IgM-антител к возбу-

дителю сифилиса [2, 3]. РИБТ (РИТ) — реакция им-

мобилизации бледных трепонем (TPI — Treponema 

pallidum immobilization test) [4] в последние годы ис-

пользуется все реже и только в научных целях и в ис-

следовательских лабораториях [42].

Основными показаниями к применению трепонем-

ных методов диагностики сифилиса являются: прове-

дение скрининга населения на сифилис (ИфА, РпГА, 

простые быстрые тесты), подтверждение положитель-

ных результатов нетрепонемных тестов.

Трепонемные тесты не могут быть использованы 

для контроля эффективности терапии, так как анти-

трепонемные антитела могут длительно циркулиро-

вать в организме больного, перенесшего сифилитиче-

скую инфекцию.

В табл. 1 суммированы основные положения по-

следних рекомендаций по диагностике сифили-

са, разработанных центрами по контролю над за-

болеваниями США (Centers for Disease Control and 

Prevention — CDC), Международным союзом по 

борьбе с инфекциями, передаваемыми половым пу-

тем, в Европе (International Union against Sexually 

Transmitted Infections — IUSTI), Государственным на-

учным центром дерматовенерологии и косметологии 

(Россия) в рамках подготовки проектов стандартов 

оказания специализированной медицинской помощи 

больным сифилисом и международного сотрудниче-

Метод Россия Европа США

ТПМ/DFM + + +

ПИФ/DIF – + –

ПЦР/PCR –
(исследовательский статус)

+
(c образцами, полученными из ротовой полости;

при третичном, врожденном сифилисе)

+
(некоторые лаборатории)

РМП, RPR VDRL +
(скрининг, контроль 

эффективности терапии)

+
(RPR, VDRL)

(установление диагноза,  
контроль эффективности терапии)

+
(RPR, VDRL)

(скрининг, установление диагноза, 
контроль эффективности терапии)

РПГА /TPHA /
TPPA

+
(скрининг / подтверждение)

+
(скрининг / подтверждение;  

предпочтительный скрининговый тест)

+
(скрининг / подтверждение)

ИФА / ИХЛ
(EIA / CLIA)

+
(скрининг / подтверждение)

+
ИФА / ИХЛ

(ИФА — скрининг / подтверждение)

+
ИФА / ИХЛ

(скрининг / подтверждение)

РИФ/FTA +
скрытый сифилис
(подтверждение)

+
не для скрининга
(подтверждение)

+
не для скрининга
(подтверждение)

РИБТ/TPI +
скрытый сифилис
(подтверждение)

– –

IgG-иммуноблот- 
тинг

– +
(дополнительное подтверждение)

–

Примечание. Здесь и в табл. 1—4: + тест рекомендуется к применению; – тест не рекомендуется к применению.

Рекомендации по диагностике сифилиса в странах Европы, США и РоссииТАБЛИЦА 1
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ства с Восточно-Европейской сетью репродуктивного 

здоровья [1, 5—7].

Как следует из приведенных данных, все рекомен-

дации по диагностике сифилиса включают прямой 

метод диагностики — темнопольную микроскопию. 

В Европейских рекомендациях [1] указывается также 

на возможность применения метода прямой иммуно-

флюоресценции при возможности использования со-

ответствующих наборов реагентов.

Метод пцР также рекомендован к применению для 

диагностики сифилиса Европейским IUSTI, в особен-

ности при локализации сифилитических высыпаний 

в полости рта или в других местах, подвергающихся 

контаминации трепонемами — комменсалами, а также 

при третичном и врожденном сифилисе. В США при-

менение пцР рекомендовано лабораториям, распо-

лагающим соответствующими тест-системами (в том 

числе созданными в самих лабораториях (in house). 

В России и странах Восточной Европы методу пцР 

пока придается исследовательский статус; широкое 

использование метода лимитируется небольшим ко-

личеством наборов реагентов, прошедших валидацию 

и разрешенных к медицинскому применению на тер-

ритории соответствующих государств.

Из непрямых методов диагностики сифилиса все 

рекомендации включают применение:

 � нетрепонемных тестов (РМп, RPR) для скринин-

га (Россия, США), установления диагноза (RPR, 

VDRL — Европа, США) и контроля эффективности 

терапии (все страны);

 � РпГА и ИфА для скрининга на сифилис и подтверж-

дения диагноза; в европейских странах и США 

с этой целью рекомендовано также применение 

метода иммунохемилюминесценции (ИхЛ);

 � РИф, но не в качестве скринингового и стандартно-

го подтверждающего теста, а при необходимости 

дополнительного подтверждения в случае расхож-

дения результатов скрининговых и подтверждаю-

щих трепонемных тестов. В российских проектах 

стандартов оказания специализированной меди-

цинской помощи больным сифилисом РИф реко-

мендована в качестве подтверждающего теста 

преимущественно при скрытом течении сифилити-

ческой инфекции.

РИБТ к настоящему времени исключена из стан-

дартов диагностики сифилиса в странах Европы 

и США; в российских проектах стандартов оказания 

специализированной медицинской помощи больным 

сифилисом применение РИБТ рекомендовано только 

для подтверждения диагноза скрытого сифилиса.

Метод IgG иммуноблотинга в настоящее время 

включен в стандарты диагностики сифилиса в европей-

ских странах (IUSTI) как дополнительный подтвержда-

ющий тест в случае несовпадения результатов скри-

нингового и подтверждающего трепонемных тестов.

Лабораторная диагностика гонореи в настоя-

щее время осуществляется с использованием пря-

мых методов, к которым относятся микроскопия, 

бактериологическое (культуральное) исследование 

и пцР (табл. 2).

Все рекомендации по лабораторной диагности-

ке гонококковой инфекции [5, 8—9] включают метод 

микроскопии мазков для применения в качестве диа-

гностического теста только у мужчин с симптомами; 

в остальных случаях рекомендуется использование 

культурального исследования и методов амплифика-

ции нуклеиновых кислот, прежде всего пцР.

Культуральный метод, который до настоящего вре-

мени остается востребованным методом диагностики 

гонореи, рекомендован к применению во всех стра-

нах. Различия в рекомендациях, даваемых странами 

Европы и США в отношении использования культу-

рального метода, касаются в основном спектра обсле-

дуемых очагов и образцов биологических материалов, 

потенциально содержащих возбудитель инфекции.

Методы амплификации нуклеиновых кислот 

(МАНК) рекомендованы к применению для диагно-

стики гонореи всеми странами; вместе с тем в Евро-

пейских рекомендациях указано на необходимость 

их подтверждения культуральным методом (Вос-

точно-Европейская сеть репродуктивного здоровья, 

2008) [13] или МАНК с другой молекулярной мишенью 

Метод исследования Россия Европа США

Микроскопия* + + +

Культуральное исследование** + + +

ПЦР** + + +

Примечание. * Рекомендуется только при обследовании мужчин с клиническими симптомами гонореи.
** Рекомендуется для скрининга с последующим подтверждением культуральным методом (Россия, Восточная Европа) или ПЦР с другими праймерами 
(другой мишенью для идентификации гонококка) (США, страны Европы).

Рекомендации по диагностике гонореи в странах Европы, США и РоссииТАБЛИЦА 2
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(European IUSTI/WHO, 2009) [12]. В рекомендациях 

центров по контролю над заболеваниями (США) МАНК 

рекомендованы в качестве основного метода диагно-

стики гонореи, за исключением исследования биоло-

гического материала, получаемого из глотки, прямой 

кишки и конъюнктивы глаз, для исследования которых 

с помощью МАНК пока не получено разрешения орга-

низации по управлению и контролю за пищевыми про-

дуктами и лекарственными препаратами США (FDA, 

Food and Drug Administration).

Непрямые методы диагностики, связанные с опре-

делением антител к возбудителю инфекции, к исполь-

зованию в рутинной диагностике гонореи (а также 

и других Иппп: трихомониаза, урогенитального хла-

мидиоза, микоплазменной инфекции, аногенитальных 

бородавок) в настоящее время не рекомендованы, так 

как определение антител не выявляет период «серо-

логического окна», когда иммунный ответ на внедре-

ние возбудителя еще не развился и может свидетель-

ствовать о ранее перенесенной, а не активной инфек-

ции. Кроме того, применяемые тест-системы нередко 

не обладают высокой чувствительностью и специфич-

ностью, что не позволяет избежать ложноотрицатель-

ных и ложноположительных результатов.

Лабораторная диагностика трихомониаза в на-

стоящее время осуществляется с использованием 

прямых методов, к которым относятся метод микро-

скопии (в том числе влажного мазка и окрашенно-

го препарата), метод культурального исследования 

и пцР (табл. 3).

Рекомендации по диагностике трихомониаза, да-

ваемые разными странами (Европа, Россия, США) 

[1, 10, 11], практически идентичны и включают все 

перечисленные методы диагностики.

предпочтение в диагностике трихомониаза отда-

ется: методу влажного мазка, обладающему высокой 

специфичностью, высокочувствительному и специ-

фичному методу культурального исследования, а так-

же (особенно в последние годы) методу пцР, но при 

условии применения валидированных и разрешенных 

к медицинскому применению на территории отдель-

ной страны тест-систем.

Метод микроскопии окрашенных препаратов в ди-

агностике трихомониаза приоритетным не является 

и не может применяться в качестве единственного 

метода диагностики, так как обладает значительным 

субъективизмом при интерпретации результатов и мо-

жет быть выполнен только опытным микроскопистом.

приоритетным методом лабораторной диагности-

ки урогенитального хламидиоза (УГХ) в настоящее 

время являются пцР и другие методы амплификации 

нуклеиновых кислот (табл. 4).

пцР и другие амплификационные методы (в том 

числе гнездная и мультиплексная пцР, методы ам-

плификации, основанные на транскрипции, методы 

амплификации со смещением цепочки) являются 

Метод исследования Россия Европа США

Микроскопия (влажный мазок) + + +

Микроскопия (окрашенный препарат) + + +

Культуральное исследование + + +

ПЦР + + +

Рекомендации по диагностике трихомониаза в странах Европы, США и РоссииТАБЛИЦА 3

Метод исследования Россия Европа США

ПЦР и другие МАНК + + +
Рекомендуются только МАНК

ПИФ – + –

Выделение
c. trachomatis в культуре клеток

+ + –

ИФА на антиген – + –

Серологические тесты на антитела + – –

Рекомендации по диагностике УГХ в странах Европы, США и РоссииТАБЛИЦА 4
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единственными рекомендуемыми методами диагно-

стики уГх в США [5].

В рекомендациях Европейского IUSTI [12] и Вос-

точно-Европейской сети репродуктивного здоровья 

[13] также подчеркивается приоритет пцР. В рекомен-

дациях IUSTI указывается также на необходимость де-

текции всех известных генотипов и вариантов C. tra-

chomatis. Отмечается, что при позитивном результате 

МАНК необходимость подтверждения диагноза дру-

гими методами отсутствует. указывается, что выбор 

технологической платформы амплификации нуклеи-

новых кислот для детекции C. trachomatis определяет-

ся стоимостью, длительностью проведения исследо-

вания, возможностью одновременного тестирования 

нескольких патогенов и автоматизации анализа.

при сохранении приоритета пцР Европейским 

IUSTI рекомендуется также применение других мето-

дов диагностики, в частности, метода прямой имму-

нофлюоресценции, выделения C. trachomatis в культу-

ре клеток, ИфА для определения антигена C. tracho-

matis [12].

В российских рекомендациях (проект стандартов) 

из прямых методов исследования для диагностики 

уГх, кроме пцР, рекомендовано также культуральное 

исследование; вместе с тем ввиду сложности и трудо-

емкости данного метода его применение может быть 

ограничено крупными лабораториями специализиро-

ванных учреждений, осуществляющих диагностику 

данного заболевания (частота предоставления услу-

ги — 0,5 ед. на 1 клинический случай).

Метод пИф в настоящее время исключен из рос-

сийского проекта стандартов оказания специализи-

рованной медицинской помощи больным уГх, так 

как данный метод недостаточно чувствителен для 

определения малых количеств элементарных телец 

C.trachomatis, требует исполнения опытным, компе-

тентным лабораторным работником и существенно 

уступает в чувствительности и специфичности мето-

ду пцР.

Серологические методы детекции антител 

к C.trachomatis исключены из стандартов диагности-

ки стран Европы и США как не имеющие высокой 

диагностической ценности, за исключением исполь-

зования данного метода при диагностике венериче-

ской лимфогранулемы (высокие титры IgA и/или IgG-

антител) и неонатальной пневмонии (определение 

IgM). В российских проектах стандартов оказания 

медицинской помощи больным уГх определение ан-

тител к C.trachomatis пока сохранено с относительно 

невысокой частотой предоставления данной услуги 

(0,2 ед. на 1 клинический случай).

Развитие новых медицинских технологий
Несмотря на наличие богатого арсенала классиче-

ских технологий, которые применяются для диагности-

ки Иппп, ближайшее будущее диагностики связано, 

несомненно, с развитием новых высокочувствитель-

ных и специфичных биомедицинских технологий, ос-

нованных на применении систем многопараметриче-

ского анализа, миниатюризации формата исследова-

ния и обеспечивающих ускорение цикла лабораторно-

го обследования пациента.

Одной из передовых технологий современной ла-

бораторной диагностики является технология био-

микрочипов, позволяющая осуществлять исследо-

вания в миниатюрном (нано-) формате и в полном 

смысле слова создавать «лаборатории на чипе» (lab 

on a chip). Биомикрочип представляет собой твердо-

фазный носитель, на котором расположены иммоби-

лизованные зонды (одноцепочечные олигонуклеоти-

ды) с уникальной последовательностью азотистых 

оснований. при наличии в биологическом материале 

ДНК искомого возбудителя происходит гибридизация 

зондов с ДНК микроорганизма, после чего в ячейках 

биомикрочипа производится детекция молекул, ме-

ченных флюоресцентной меткой; информация о на-

личии ДНК возбудителя в пробе регистрируется в ав-

томатическом режиме.

Согласно данным маркетингового исследования 

(www.kaloramainformation.com), в США на рынке био-

микрочипов отмечается ежегодный прирост (около 

20%) ассортимента выпускаемых микрочипов [www.

interlabservice.ru]. В России в настоящее время разра-

ботаны ДНК-чипы для выявления возбудителя тубер-

кулеза и определения его чувствительности к противо-

туберкулезным препаратам, ДНК-чипы для идентифи-

кации возбудителей перинатальных инфекций: вируса 

простого герпеса 1-го и 2-го типов (HSV-1 и HSV-2), 

цитомегаловируса (CMV), а также C.trachomatis, 

M. hominis и Ur.urealyticum. [14, 15]. Разработаны анали-

заторы биочипов — аппаратно-программные комплек-

сы, предназначенные для регистрации и последующей 

математической обработки люминесцентного изобра-

жения анализируемого биологического образца.

Сотрудниками ГНцДК в рамках выполнения фе-

деральной целевой программы «предупреждение 

и борьба с социально значимыми заболеваниями 

(2007—2011 гг.)» в период 2007—2011 гг. разрабо-

таны и запатентованы ДНК-чипы для одновременной 

идентификации облигатных патогенов — возбудите-

лей Иппп (N. gonorrhoeae, C. trachomatis, T. pallidum, 

T. vaginalis, M. genitalium, Herpes virus I, Herpes virus II) 

и ряда условно-патогенных микроорганизмов — воз-

будителей инфекционных заболеваний мочеполовой 

сферы [16—18]. Готовится документация для их реги-

страции в установленном порядке.

Наиболее важными практическими особенностями 

технологии ДНК-чипов являются возможность детек-

ции микроорганизмов без их предварительного куль-

тивирования, а также возможность анализа большо-

го набора ДНК различных микроорганизмов в одной 

пробе биологического материала, что важно при про-
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ведении дифференциальной диагностики Иппп, со-

четанных инфекциях, состояниях, сопровождающихся 

дисбалансом биотопа влагалища, и т. д. Технология 

ДНК-чипов позволяет: осуществлять выявление не-

культивируемых и труднокультивируемых патоге-

нов; проводить при Иппп идентификацию широкого 

спектра сопутствующей бактериальной флоры; суще-

ственно (более чем в 30 раз) сокращать (в сравнении 

с пцР) время комплексного обследования пациента 

на Иппп за счет проведения общей, а не отдельной 

для каждого микроорганизма реакции амплификации 

вариабельного района гена 16S РНК общего для всех 

микроорганизмов.

Другой разновидностью биомикрочипов являются 

белковые чипы, или иммуночипы. принцип их работы 

заключается во взаимодействии антигенов (или анти-

тел), иммобилизованных на поверхности биомикрочи-

па, с антителами (или антигенами), содержащимися 

в пробе биологического материала. Результат взаи-

модействия регистрируется на чип-ридере посред-

ством детекции флюоресцентного сигнала, поступаю-

щего при образовании комплекса антиген — антитело 

[19—21].

В настоящее время запатентованы технологии 

белкового чипа для диагностики ревматоидного ар-

трита, птичьего гриппа, атипичной пневмонии, тубер-

кулеза, а также для идентификации возбудителей ря-

да инфекционных заболеваний (гепатиты В и С, ВИч, 

цитомегаловирус, герпес и др.) [22—27].

при выполнении задач федеральной целевой про-

граммы «предупреждение и борьба с социально зна-

чимыми заболеваниями (2007—2011 гг.)» сотрудни-

ками ГНцДК в период 2007–-2011 гг. был разработан 

и запатентован способ диагностики сифилиса с ис-

пользованием биомикрочипа путем одновременного 

определения реагиновых и трепонемоспецифических 

антител к T. pallidum на микроскопных альдегидных 

слайдах [28]. Микроскопный альдегидный слайд — 

пластинка (стекло) размерами 25×72×1 мм с иммоби-

лизованными на нем рекомбинантными антигенами 

T. pallidum и кардиолипиновым антигеном — включает 

12 областей для исследования 10 образцов и 2 кон-

тролей: отрицательного и положительного. принцип 

исследования — непрямой метод выявления специ-

фических антител к возбудителю сифилиса. Детек-

ция — флюоресцентная — выявление специфических 

антител классов IgG и IgM к возбудителю с помощью 

антивидовых антител, модифицированных флуоро-

форами Cy5 и Cy3 соответственно. Использование 

разработанного высокопроизводительного способа 

диагностики позволяет значительно снизить время об-

следования пациентов при использовании минималь-

ного количества образца (10—50 мкл) и экономичном 

расходовании реагентов.

проблема идентификации большого числа патоге-

нов в клинической пробе в настоящее время решается 

также с помощью мультипраймерной ПЦР, что дает 

возможность обнаруживать несколько инфекционных 

агентов в одной пробе биологического материала. 

В настоящее время в России и за рубежом разработа-

ны наборы, позволяющие при проведении одной пцР 

выявлять одновременно до пяти возбудителей Иппп 

(C. trachomatis, M. genitalium, M. hominis, Ur. Urealyti-

cum, Ur. T960), наборы для выявления герпесвирусов 

(вируса простого герпеса, цитомегаловируса, вируса 

эпштейна — Барр), папилломавирусов, лактобацилл 

и гарднерелл [15, 29—31].

Точную информацию о возбудителе способны дать 

и методы протеомного анализа. Самым бурно раз-

вивающимся направлением в этой области является 

анализ микроорганизмов с использованием матрич-

ной лазерной десорбционной ионизации в комплексе 

с времяпролетной масс-спектрометрией (Matrix-Assist-

ed Laser Desorption / Ionisation Time оf Flight Mass-Spec-

trometry, MALDI-TOF MS). Метод позволяет проводить 

прямой масс-спектрометрический анализ белковой 

фракции микробной клетки (прямое белковое про-

филирование, протеомная индикация патогенов) без 

предварительного фракционирования и очистки от-

дельных белков и получать уникальные масс-спектры 

с высокой точностью и разрешением. Метод отлича-

ется простотой выполнения, высокой дискриминиру-

ющей способностью и производительностью, может 

быть использован в рутинной практике клинических 

лабораторий и в научных целях. В настоящее время 

данным методом возможно определение более 3000 

бактерий и грибов [32—36].

Для многопараметрической идентификации пато-

генов, в частности возбудителей Иппп, перспективной 

является использование инновационной биосенсор-

ной технологии PLEX-ID, производитель — компания 

Abbott Molecular (США) [37]. В технологии использует-

ся мультиплексная пцР в сочетании с высокоточной 

времяпролетной масс-спектрометрией нуклеиновых 

кислот. Идентификация инфекционных агентов про-

изводится автоматически на основании определения 

нуклеотидного состава ДНК микроорганизмов по уни-

кальным массам электроспрейионизированных пцР-

ампликонов, соответствующих конкретному классу и 

виду микроорганизмов. Использование технологии 

PLEX-ID позволяет определять бактерии, вирусы, гри-

бы, определенные виды простейших, давать инфор-

мацию о лекарственной устойчивости, вирулентности, 

токсикогенности микроорганизмов.

Молекулярные методы, традиционно применяемые 

для идентификации микроорганизмов и анализа нукле-

отидных последовательностей ДНК: пцР, секвенирова-

ние (определение нуклеотидной последовательности 

молекулы ДНК) по методу Сенгера, не позволяют бы-

стро анализировать большие массивы генетического 

материала, что можно осуществлять лишь с приме-

нением мощных технологий секвенирования и биоин-
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формационного анализа полученных данных. Будущее 

микробиологической диагностики принадлежит техно-

логии секвенирования нового поколения — пирофос-

фатного секвенирования, или пиросеквенирования 

454 Life Sciences [38]. В отличие от других платформ 

секвенирования, технология пиросеквенирования яв-

ляется высокопроизводительной и дает возможность 

с высокой точностью (точность определения полной 

нуклеотидной последовательности ДНК составляет 

99,9%) быстро получать последовательность длинных 

фрагментов ДНК/РНК (средняя длина анализируемых 

фрагментов составляет 400 нуклеотидов; длительность 

одного рабочего цикла при анализе более 100 000 

фрагментов составляет всего 12 ч.). Система пирофос-

фатного секвенирования позволяет с беспрецедентной 

скоростью и производительностью осуществлять про-

чтение генетических текстов, проводить идентифи-

кацию вирусов, бактерий, грибов, а также выявить их 

мутации и резистентность к антимикробным препара-

там. Данная платформа может с успехом применяться 

при проведении научных исследований, так как в на-

стоящее время является признанным стандартом при 

секвенировании de novo (расшифровка абсолютно не-

известных последовательностей ДНК), частичном или 

полном ресеквенировании геномов, метагеномном ана-

лизе, исследованиях транскриптомов, полногеномном 

мутационном скрининге (SNP, перестройки), количе-

ственном анализе последовательностей.

В последние годы для диагностики инфекционных 

заболеваний и соматической патологии человека был 

разработан ряд новых методов иммуноанализа: это 

высокоточные биомедицинские технологии — метод 

иммуноблотинга, иммунохемилюминесценция и хМАР-

технология.

принцип метода иммуноблотинга заключается 

в помещении на нейлоновую мембрану с пластико-

вой основой нескольких дискретных антигенов возбу-

дителя, полученных генно-инженерными способами, 

и дифференцированном выявлении к ним антител 

иммуноферментным методом. применительно к диа-

гностике Иппп за рубежом метод иммуноблотинга 

получил наиболее широкое распространение при диа-

гностике сифилиса [39, 40].

Метод обладает рядом преимуществ перед други-

ми тестами, применяемыми для определения антител 

к возбудителю, высокой чувствительностью и специ-

фичностью, превосходящей таковые общепринятых 

трепонемных тестов: FTA
abs

, TPPA [41], отсутствием 

необходимости в опасных манипуляциях, связанных 

с перевивкой штаммов патогенной бледной трепоне-

мы [42], возможностью применения теста для диагно-

стики раннего врожденного сифилиса в варианте IgM-

иммуноблотинга [43, 44], а также для дифференциаль-

ной диагностики биологических ложноположительных 

реакций на сифилис, в особенности при аутоиммун-

ных заболеваниях: ревматизме, системной красной 

волчанке, когда классические трепонемные тесты 

(FTA
abs

) дают ложноположительный результат [45].

В Российской федерации планируется включение 

данного метода в стандарты диагностики сифилиса 

с целью его использования в качестве дополнительно-

го подтверждающего теста.

Хемилюминесценция — процесс излучения фото-

нов при переходе электронно-возбужденных продук-

тов окислительных химических реакций в исходное 

энергетическое состояние. В таких реакциях выделя-

ется значительное количество энергии и квантовый 

выход излучаемого света достаточно высок. Из всех 

неизотопных методов хемилюминесценция обеспечи-

вает наиболее высокую чувствительность. Для имму-

нометрических методов чувствительность хемилюми-

несценции на порядки превосходит чувствительность 

радиоиммуноанализа. Метод иммунохемилюминес-

ценции в настоящее время нашел применение при 

диагностике маркеров опухолей, аутоиммунных за-

болеваний, диабета, кардиомаркеров, гормонов (щи-

товидной железы, надпочечников, женских и мужских 

половых гормонов), TORCH-инфекций, вирусных гепа-

титов, вирусов группы герпеса.

На основе метода иммунохемилюминесценции 

разработан ряд высокочувствительных и специфич-

ных (98—100%) тест-систем для диагностики сифи-

лиса, применяемых в основном за рубежом [46, 47]. 

при наличии в лабораториях соответствующего обо-

рудования и большом объеме (потоке) исследований 

метод иммунохемилюминесценции может быть приме-

нен в Российской федерации в качестве скринингово-

го и подтверждающего теста на сифилис.

хМАР-технология — современная технология, по-

зволяющая проводить многопараметрические иссле-

дования путем одновременной детекции множества 

аналитов в одном биологическом образце. В качестве 

твердой фазы используются окрашенные микросфе-

ры, покрытые захватывающими реагентами (олигону-

клеотидами, антителами, антигенами). Исследуемый 

образец добавляется к раствору, в котором содер-

жатся микросферы. Выявляемые в образце аналиты 

связываются с соответствующей микросферой, после 

чего в раствор вносится детектирующий агент (де-

тектирующие антитела, фюоресцентная метка). Для 

детекции определяемого аналита используется си-

стема двух лазеров, позволяющих проводить как ка-

чественную оценку наличия аналита в пробе (для это-

го используется красный лазер, классифицирующий 

микросферы по цвету), так и количественную оценку 

содержания аналита в пробе (для этого использует-

ся зеленый лазер). Исследование осуществляется 

в автоматическом режиме на анализаторах типа Bio-

Plex200 (Bio-Rad), BioPlex2200 (Bio-Rad), Luminex100 

(Luminex), снабженных программным обеспечением.

хМАР-технология, обладающая высокой анали-

тической чувствительностью, в настоящее время ис-
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пользуется для решения широкого круга клинических 

задач; с ее помощью в одном образце биологического 

материала осуществляется одновременная детекция 

известных онкомаркеров, кардиомаркеров, маркеров 

острой фазы и сахарного диабета, широкого спектра 

цитокинов, хемокинов, факторов роста. Одномомент-

ная детекция множества аналитов в одном биологи-

ческом образце (многопараметрическая детекция) 

позволяет существенно снизить время обследования 

пациента [48, 49]. К настоящему времени разработан 

ряд тест-систем для детекции антител к возбудителям 

Иппп, в частности сифилитической инфекции [50].

Таким образом, современная лабораторная база 

располагает обширным арсеналом общеизвестных 

и инновационных технологий, которые могут быть 

с успехом использованы для диагностики Иппп. 

Автоматизация рутинных процедур, миниатюриза-

ция, объединение различных модулей в интегриро-

ванные многофункциональные системы — все это 

приводит к стремительному увеличению производи-

тельности биологических исследований и поднятию 

их на качественно новый уровень. Рациональное 

и целенаправленное использование этих техноло-

гий, а также материальных, кадровых, методоло-

гических ресурсов и подходов позволяет осущест-

влять эпидемиологический надзор и контроль над 

распространением Иппп на территории Российской 

федерации. 
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