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В обзоре литературы в сравнительном аспекте представлены данные научных публикаций о клинической 

значимости современных серологических методов исследования, которые применяются при первичном 

обследовании с целью выявления больных сифилитической инфекцией: реакции микропреципитации 

и ее модификаций, а также трепонемоспецифических тестов — реакции пассивной гемагглютинации 

и иммуноферментного анализа.

Представленные данные свидетельствуют о том, что для скрининга населения, вне зависимости от уровня 

распространения сифилитической инфекции в обследуемой популяции, показано проведение исследований 

с использованием серологических трепонемоспецифических тестов, обладающих высокими показателями 

клинической чувствительности и специфичности. При получении положительных результатов серологических 

тестов при скрининге пациенты должны быть дополнительно обследованы в условиях медицинских организаций 

дерматовенерологического профиля. 

Ключевые слова: сифилитическая инфекция, серологические реакции, микропреципитация, пассивная 

гемагглютинация, иммуноферментный анализ.

The review of literature sources presents a comparison of research data on clinical significance of up-to-date serology 

assay methods used in the course of primary examination to reveal syphilitic patients: microprecipitation test and its 

modification as well as treponemal specific tests – treponema pallidum hemagglutination test and immune-enzyme assay.

These data confirm that it is expedient to conduct examinations using serology treponemal specific tests characterized 

by high clinical sensitivity and specificity for the purposes of screening the population regardless of the prevalence of 

syphilis in the population under examination. When serology tests prove to be positive at screening, patients are to be 

additionally examined in dermatovenerological medical institutions. 

Key words: syphilis, serology tests, microprecipitation, treponema pallidum hemagglutination test, immunoenzyme 

assay.

об авторах:

 �В соответствии с методическими рекомендациями 
«постановка отборочных и диагностических тестов на 
сифилис», утвержденными Министерством здравоох-
ранения Российской федерации, при первичном об-
следовании населения с целью выявления пациентов 
с сифилитической инфекцией применяют исследова-
ние образцов сыворотки или плазмы крови в реакции 

микропреципитации или ее модифицированных ва-
риантах [1]. Кроме этого, в зависимости от матери-
ального и ресурсного обеспечения серологических 
лабораторий медицинских учреждений в качестве 
отборочных тестов при обследовании населения для 
выявления сифилитической инфекции также могут 
быть применены иммуноферментный анализ (ИфА) 
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и реакция пассивной гемагглютинации (РпГА) [1—5]. 

Регламентируемые в качестве отборочных тестов ла-

бораторные методики исследования относят к непря-

мым методам выявления сифилитической инфекции, 

позволяющим обнаружить в образцах биологического 

материала пациентов антитела к антигенам возбуди-

теля болезни T. pallidum. перечисленные технологии 

существенно различаются по способам детекции ан-

тител к T. pallidum, а также по эффективности приме-

нения у пациентов в различные периоды клинического 

течения сифилитической инфекции [1, 6—9]. 

В соответствии с современными представлениями 
о синтезе антител в организме пациента с сифилити-
ческой инфекцией происходит образование так назы-
ваемых реагинов, т. е. антител класса G к липоидным 
компонентам T. pallidum; их содержание в сыворотке 
крови коррелирует с активностью инфекционного про-
цесса [10, 11]. В то же время иммунная направлен-
ность этих реагинов не строго специфична, так как 
при некоторых физиологических состояниях и инво-
лютивных процессах, сопровождающихся деструкци-
ей тканей, в сыворотке крови человека также могут 
появляться подобные реагины [5, 6, 12, 13].

Для определения реагинов в биоматериале обсле-
дуемых в качестве антигена применяют очищенные 
липоидные субстанции (кардиолипин в сочетании 
с другими липидами: лецитином и холестерином), ко-
торые по своему происхождению не имеют прямого 
отношения к возбудителю сифилитической инфекции, 
их получают из тканей и органов здоровых животных 
[6, 14, 15]. В связи с этим лабораторные исследования, 
основанные на применении кардиолипинового анти-
гена, относят к нетрепонемным тестам. Эта группа 
лабораторных методов включает реакцию микропре-
ципитации (РМп) и ее модификации: быстрый плаз-
мареагиновый тест (RPR), тест с неинактивированной 
сывороткой крови (URS), тест исследовательской ла-
боратории венерических болезней (VDRL), тест с то-
луидиновым красным и неинактивированной сыворот-
кой (TRUST) и др. [2, 6, 8, 9, 16, 17].

принцип постановки нетрепонемных тестов осно-
ван на специфическом взаимодействии кардиолипи-
нового антигена и реагинов с образованием рыхлого 
осадка в виде различной величины хлопьев (фено-
мен флоккуляции, или преципитации). Исследование 
проводят ручным неавтоматизированным способом 
в лунках иммунологических планшетов или пластико-
вых карточек. Для обеспечения оптимальных условий 
перемешивания реакционной среды применяют шей-
керы с горизонтальной платформой. учет результатов 
исследования осуществляют визуально с примене-
нием лупы с двукратным увеличением. Образование 
хлопьевидного осадка оценивают в условных едини-
цах, «плюсах»: от + до ++++. при обнаружении реаги-
нов в образце в пределах ++++ проводят полуколиче-
ственную оценку их содержания путем исследования 

серии последовательных двукратных разведений это-
го образца (от 1:2 до 1:516 и выше); последнее разве-
дение, в котором регистрируют позитивные результа-
ты, считается количественной мерой (титром) содер-
жания реагинов в пробе [1, 18]. 

Достоинством нетрепонемных тестов являются их 
низкая стоимость, техническая простота и быстрое 
проведение теста, а также возможность полуколиче-
ственной оценки содержания реагинов путем титро-
вания.

Однако необходимость приготовления и оценки ка-
чества рабочей суспензии кардиолипинового антигена 
в лабораториях ex tempora, отсутствие автоматизации 
проведения этапов исследования и субъективный под-
ход к учету его результатов не позволяют обеспечить 
высокую воспроизводимость и преемственность ре-
зультатов нетрепонемных тестов, полученных в усло-
виях различных диагностических лабораторий [19].

по данным литературы, нетрепонемные тесты 
имеют различную клиническую чувствительность при 
диагностике сифилитической инфекции. Так, исследо-
вания, проведенные на большом клиническом матери-
але в Гу цНИКВИ Мз Рф, показали (см. таблицу), что 
чувствительность РМп при всех формах сифилитиче-
ской инфекции составила 95,8% [1]. Исследования, 
проведенные в Нижегородском НИКВИ, выявили, что 
чувствительность РМп при первичном сифилисе со-
ставила 96%, при вторичном и раннем скрытом — по 
100%, при всех формах сифилиса — 98,4% [20].

по данным О.К. Лосевой и А.Н. Ловенецкого 
(2002), при исследовании образцов сыворотки крови 
в РМп при первичном сифилисе чувствительность 
составила 81%, при вторичном — 91% и при скрытом 
сифилисе — 94% [21].

при исследовании в RPR образцов перифериче-
ской крови, по данным L. Wang и соавт. (2007), по-
казатель чувствительности метода составил 65,1%, 
специфичности — 98,4% [22].

В соответствии с результатами исследования 
H. Young (1992) чувствительность RPR при первич-
ном сифилисе составляла 60—87%, при вторичном — 
100%, при поздних формах сифилиса — до 70% [23]. 

Данные, представленные S. Larsen и соавт. (1995), 
также характеризовали RPR как метод исследования, 
обладающий различной чувствительностью в зави-
симости от формы сифилиса: при первичном — 86%, 
вторичном — 100%, при скрытых формах — 98%, при 
позднем сифилисе — 73%; специфичность исследова-
ния авторами была оценена на уровне 99% [24]. 

частота неспецифических ложноположительных 
результатов нетрепонемных тестов, наблюдаемых при 
ряде соматических и инфекционных заболеваний, по 
данным разных исследователей, колеблется от 0,1 до 
0,9% [23, 25], но может достигать 2—3% [1, 6, 26] и да-
же 15,4% [16] и 28% [27] в зависимости от состава об-
следуемого контингента. 
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Следует также отметить, что при исследовании 
биологического материала пациентов с высоким уров-
нем реагинов могут наблюдаться ложные отрицатель-
ные результаты, что обусловлено так называемым 
феноменом «прозоны» [18, 23, 28]. Для исключения 
этого феномена необходимо осуществлять разведе-
ние образцов сыворотки крови при проведении иссле-
дования, в особенности при обследовании популяций 
с высокой превалентностью сифилитической инфек-
ции [18, 28]. 

Реагины, определяемые в нетрепонемных тестах 
при сифилитической инфекции, являются более ла-
бильными, чем антитела, обнаруживаемые в трепо-
немных тестах. после проведения адекватного специ-
фического лечения их уровень постепенно снижается, 
и они перестают определяться [5, 16]. В соответствии 
с существующими критериями снижение в РМп или 
RPR титра реагиновых антител в 4 раза, определяе-
мое у больного сифилитической инфекцией в течение 
года, является показателем успешно проведенного 
специфического лечения [1, 8, 9, 16, 21, 23, 24]. при 
этом длительное сохранение позитивности нетрепо-
немных тестов у больных после адекватной терапии 

сифилитической инфекции в ряде случаев в Россий-
ской федерации является основанием для установле-
ния дополнительного диагноза «серологическая рези-
стентность» и назначения этим пациентам дополни-
тельного специфического лечения [29—31].

Из представленных данных следует, что 
применение нетрепонемных серологических тестов 
(РМп, RPR и др.) является информативным при скри-
нинге и диагностике вторичного и раннего скрытого 
сифилиса; в то же время клиническая эффективность 
применения этих нетрепонемных тестов при ранних 
и поздних формах инфекционного процесса, а также 
у больных, получивших специфическое лечение, 
менее выражена. 

Трепонемные тесты позволяют определять 
в образцах биологического материала присутствие 
специфических антител, направленных против им-
мунодоминантных антигенов бледной трепонемы. 
Из регламентированных трепонемоспецифических 
реакций для скрининга населения с целью выяв-
ления сифилиса рекомендованы РпГА и ИфА, спо-
собные обнаруживать иммуноглобулины различных 
классов [1].

Вид 
исследования

Чувствительность при разных формах сифилитической инфекции, %
Специфичность, % Авторы

первичный вторичный ранний скрытый поздние формы 

РМП

[6]

96 100 100 — — [20]

95,8 — Цит. по [1]

81 91 — 94 98 [21]

RPR

60—87 100 — 70 — [23]

86 100 98 73 99 [24]

65,1 98,4 [22]

РПГА

95,1—96,1 99,3 [32]

64—87 100 99 — 99,9 [23]

76 100 97 94 99 [24]

100 100 100 — — Цит. по [20]

99,4 — Цит. по [1]

76 100 97 94 99 [21]

ИФА

99,2 99,6 Бабий А.В., 1990

82 100 100 100 — [23]

96 100 100 — — [20]

99,1 — Цит. по [1]

95—98 96—100 [16]

100 98,4 [22]

Чувствительность и специфичность серологических тестов, рекомендованных для скрининга 
населения с целью выявления сифилитической инфекции

ТАБЛИЦА
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РпГА была впервые предложена для диагностики 

сифилиса G. Blumental (1932) и W. Bachman (1932). 

при постановке РпГА антитрепонемные антитела, 

содержащиеся в исследуемых образцах сыворотки 

крови, взаимодействуют с куриными эритроцитами, 

сенсибилизированными антигенами бледной трепо-

немы, что приводит к образованию иммунных ком-

плексов и формированию на U-образном дне лунок 

иммунологического планшета осадка с характерной 

пространственной структурой в виде полусферы или 

«перевернутого зонтика» (положительный резуль-
тат, регистрируется визуально в условных единицах, 
«плюсах»: от + до ++++). при отсутствии антитрепо-
немных антител в исследуемом образце эритроциты 
диагностикума под действием гравитационных сил 
собираются в самой нижней точке дна лунки, фор-
мируя компактную «пуговку» (результат отрицатель-
ный) [1, 18]. 

по данным Г.ф. Тимченко (1988), чувствительность 
РпГА при исследовании сывороток крови больных си-
филисом в зависимости от вида используемого анти-
гена (полученного из культуральных или патогенных 
бледных трепонем) составляла 95,1 и 96,1% соответ-
ственно при специфичности 99,3% [32]. по данным Гу 
цНИКВИ, клиническая чувствительность исследова-
ний в РпГА составляла 99,4% [1]. 

при дифференцированной оценке показатели кли-
нической чувствительности РпГА составили при пер-
вичном сифилисе 76%, при вторичном — 100%, при 
раннем скрытом — 97%, при позднем скрытом сифи-
лисе — 94%; клиническая специфичность результатов 
исследования — 99% [20, 24, 33].

В работе H. Young (1992) отмечено, что при не-
леченом первичном сифилисе результаты РпГА бы-
вают положительными в 64—87%, при вторичном — 
в 100% случаев; ложноположительные результа-
ты исследования в РпГА регистрируются в 0,07%, 
а ложноотрицательные результаты — в 0,008% слу-
чаев [23].

Н.В. фриго и соавт. (2000) на выборке образцов 
сыворотки крови больных первичным, вторичным 
и ранним скрытым сифилисом была показана 100% 
чувствительность РпГА при всех формах заболева-
ния [20]. 

К числу установленных недостатков использо-
вания РпГА необходимо отнести отсутствие стан-
дартизованных условий проведения исследований 
с наборами реагентов разных производителей, вли-
яние субъективного фактора при визуальном уче-
те результатов исследования. В последние годы 
в Российской федерации разработаны и разрешены 
к медицинскому применению автоматизированные 
системы учета и анализа изображений, получаемых 
в РпГА [34—36], однако уровень их практического 
внедрения в лабораториях медицинских учреждений 
еще недостаточно высок.

Несмотря на указанные недостатки, РпГА в насто-
ящее время наравне с ИфА используется при скри-
нинге населения с целью выявления сифилитической 
инфекции [4, 33, 37—39], так как технология проведе-
ния теста позволяет при необходимости осуществлять 
исследование единичных образцов вне аналитической 
серии.

ИфА как метод лабораторного исследования был 
разработан в 70-х годах прошлого века (E. Engvall 
и P. Perlman, 1972). принцип исследования заклю-
чается в формировании сложного иммунного ком-
плекса «сандвича» на поверхности твердой фазы. 
В настоящее время наибольшее распространение 
для диагностики сифилиса получили методики, ис-
пользующие в качестве антигена рекомбинантные 
полипептидные аналоги липопротеинов оболочки 
T. pallidum, получаемые биотехнологическими мето-
дами [1, 5, 18]. Наиболее часто иммуносорбент для 
ИфА включает комплекс из 2—3 антигенных реком-
бинантных детерминант, таких как Tp15, Tp17, Tp47, 
в разных сочетаниях [40, 41]. при этом в последние 
годы производители наборов реагентов применяют 
не более двух антигенов одновременно. ИфА явля-
ется высокоспецифичной современной технологией 
для диагностики сифилитической инфекции. Раз-
работаны автоматизированные условия выполнения 
как отдельных этапов ИфА, так и всего процесса 
исследования в целом. Результаты постановки ре-
гистрируются на спектрофотометре в виде матема-
тической величины, характеризующей оптическое 
поглощение потока света в реакционной лунке (Оп). 
Интерпретация результатов исследования образцов 
осуществляется путем автоматизированного сопо-
ставления величин Оп, наблюдаемого в лунках, по 
отношению к показателю Оп критическому, выше 
которого результат измерения оценивается как поло-
жительный, свидетельствующий о наличии в образ-
це специфических антител [1, 18]. Результаты ИфА, 
представленные в оцифрованном виде, позволяют 
провести полуколичественную оценку уровня антител 
в образце, а также осуществлять внутрилаборатор-
ный контроль качества [42].

К относительным недостаткам ИфА можно отнести 
бо′льшую длительность исследования по сравнению 
с РМп и РпГА, необходимость приобретения и техни-
ческого обслуживания специального высокоточного 
лабораторного оборудования, что увеличивает стои-
мость проведения теста, а также осуществление ис-
следования только в аналитической серии.

по результатам, полученным в Гу цНИКВИ, чув-
ствительность исследований в ИфА при всех формах 
сифилиса составила 99,1% [1]. В исследовании, про-
веденном Г.ф. Тимченко и А.В. бабием (1989), также 
было показано, что клиническая чувствительность 
ИфАIgG при всех формах сифилиса достигала 99,2%, 
а специфичность — 99,6% [43].
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по данным H. Young (1992), чувствительность ИфА 
при первичном сифилисе была несколько ниже и со-
ставляла 82%, при всех остальных формах этой ин-
фекции –- по 100% [23].

В работе Н.В. фриго и соавт. (2000) было получено 
96% положительных результатов в ИфА с сыворотка-
ми крови больных первичным и по 100% — с образ-
цами крови от больных вторичным и ранним скрытым 
сифилисом. Вне зависимости от стадии сифилитиче-
ской инфекции чувствительность метода составила 
98,4% [20]. по данным, представленным в моногра-
фии Г.А. Дмитриева и Н.В. фриго (2004), чувствитель-
ность различных вариантов ИфА составляла 95—98%, 
а специфичность — 96—100% [16].

L. Wang и соавт. (2007) также высоко оценили 
показатели клинической чувствительности и специ-
фичности ИфА при обследовании на сифилис — 100 
и 98,4% соответственно [22].

приведенные в обзоре данные литературы о кли-
нической значимости результатов нетрепонемных 
и трепонемных тестов, рекомендуемых для скрининга 
населения с целью выявления сифилитической ин-
фекции, представлены в таблице. 

Как следует из обобщенных данных литературы, 
среди серологических тестов, регламентированных 
для скрининга населения на сифилис в Российской 
федерации, наиболее высокими показателями клини-
ческой эффективности при диагностике всех форм си-
филитической инфекции обладают РпГА и ИфА (чув-
ствительность 95—100%, специфичность 99—100%). 
применение с целью скрининга нетрепонемных флок-
куляционных тестов демонстрирует относительно вы-
сокие (91—100%) показатели клинической чувстви-
тельности только при вторичном и раннем скрытом 
сифилисе и недостаточные (60—94%) — при началь-
ных и поздних скрытых его формах, при высоких по-
казателях специфичности получаемых результатов 
(98–99%).

В этой связи закономерным является вывод о не-
обходимости использования именно трепонемного 
теста в качестве базового отборочного метода для 
скрининга населения с целью выявления сифилити-
ческой инфекции, так как этот подход обеспечивает 
максимальную эффективность обнаружения всех кли-
нических случаев. 

Однако на практике в Российской федерации и за 
рубежом, в условиях высокого распространения сифи-
литической инфекции, для скрининга населения с це-
лью выявления сифилитической инфекции наиболее 
широко применяются нетрепонемные тесты [11, 21, 
44]. Это позволяет эффективно выявлять манифест-
ные формы сифилиса, а также потенциальных паци-
ентов с сифилитической инфекцией среди больных 
с соматическими заболеваниями.

Стремительный переход на применение трепонем-
ных тестов (ИфА и РпГА) для широкого обследования 

населения на сифилис, осуществленный в ряде субъ-
ектов Российской федерации в соответствии с реко-
мендациями приказа Минздрава России № 87 [1], не-
избежно привел к выявлению не только лиц с впервые 
установленным диагнозом, но и значительного числа 
пациентов, ранее переболевших сифилисом и полу-
чивших лечение по поводу сифилитической инфек-
ции, в сыворотке крови которых все еще могли цирку-
лировать антитела к антигенам T. pallidum. Выявление 
указанных категорий пациентов требовало их допол-
нительного обследования в условиях специализиро-
ванных медицинских организаций дерматовенероло-
гического профиля, что существенно повышало мате-
риальные расходы этих организаций на лабораторные 
нужды [45] и/или приводило к необоснованной диагно-
стике скрытых поздних или неуточненных, как ранние 
или поздние, форм сифилитической инфекции у части 
пациентов, которые не могли подтвердить факт забо-
левания сифилисом и получения адекватного лечения 
в прошлом в связи с отсутствием необходимых выпи-
сок из медицинской документации [26, 39]. учитывая 
полученный опыт, отдельные руководители учрежде-
ний дерматовенерологического профиля убедитель-
но призывали к применению для целей первичного 
обследования на сифилис алгоритма, основанного на 
использовании только нетрепонемных тестов, и лишь 
в случаях получения положительных результатов не-
трепонемных тестов рекомендовалось проводить 
их верификацию в одном из трепонемных тестов [45]. 

подобный подход, на наш взгляд, являлся времен-
ной уступкой экономическим реалиям современного 
отечественного здравоохранения и несовершенству 
системы учета пациентов. С позиций эффективного 
и своевременного проведения противоэпидемиче-
ских мероприятий среди населения именно скринин-
говые методы с высокой клинической чувствительно-
стью и специфичностью (трепонемные тесты) должны 
в максимальной степени обеспечивать выявление 
всех пациентов, которые в течение жизни переболели 
сифилитической инфекцией. Этого мнения придержи-
ваются и другие специалисты практического здраво-
охранения [46—50].

В Соединенных Штатах Америки традиционное 
первичное обследование населения для выявления 
сифилитической инфекции включало два серологиче-
ских теста: недорогой нетрепонемный и один из более 
затратных автоматизированных трепонемоспецифи-
ческих тестов (ИфА или иммунохемилюминесценция). 
Исследователями американских центров по контролю 
заболеваемости под руководством R. Ballard и D. Cox 
на основании данных, полученных в 2005—2006 гг. 
в 4 лабораториях Нью-Йорка, было показано суще-
ственное различие в величине экономических затрат 
и клинической эффективности скрининга в зависимо-
сти от того, какой лабораторный метод применялся 
для исследования первым. при исследовании 116 822 
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образцов крови в ИфА всего было выявлено 6 587 
(6%) положительных результатов, из которых 2 884 
(44%) показали положительные, а 3 664 (56%) — отри-
цательные результаты в последующем исследовании 
в RPR тесте. Авторы обратили внимание, что около 
3% (3 664 из 116 822) пациентов остались бы недоста-
точно обследованными при алгоритме исследования, 
который в качестве первоначального теста использует 
нетрепонемный тест [51]. полученные данные послу-
жили основанием для оценки с позиций цена — эф-
фективность применения для первичного скрининга 
на сифилис алгоритма, основанного на выборе трепо-
немного теста в качестве первоначального. показаны 
несколько более высокая стоимость первичного при-
менения иммуноферментного или иммунохемилю-
минесцентного анализов и более частое назначение 
специфического лечения по сравнению с первичным 
исследованием в нетрепонемных тестах [52].

целесообразность выбора указанного алгоритма 
подтверждается данными практической медицины. 
у части пациентов, ранее переболевших сифилисом 

и получивших специфическое лечение и при этом пока-
зывающих отрицательные результаты в РМп или RPR, 
но положительные в трепонемных тестах, нередко при 
углубленном обследовании выявляются клинические 
признаки специфического поражения висцеральных 
органов или центральной нервной системы [26, 53].

Таким образом, вне зависимости от уровня пре-
валентности сифилитической инфекции в популяции 
представляется целесообразным проведение скринин-
га населения на сифилис с применением трепонемных 
тестов, обладающих высокими показателями клини-
ческой эффективности. пациенты, показавшие при 
скрининге положительные результаты трепонемных 
или нетрепонемных тестов, должны дополнительно 
обследоваться в условиях медицинских организаций 
дерматовенерологического профиля. Для оперативно-
го решения организационных вопросов в каждом кон-
кретном случае необходимо разрабатывать персона-
лизированные медицинские документы в электронном 
виде, а также внедрять системы автоматизированного 
учета различных контингентов пациентов. 
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