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С применением четырех современных методов лабораторных исследований, предназначенных для выявления антител 
к T. pallidum (ИФАIgG+Igm+IgA, ИФАIgm, РИФабс-IgG и РИФабс-Igm), проведено сравнительное изучение 474 образцов крови, 
полученных от больных c разными клиническими формами сифилиса, и 152 — от здоровых лиц.
Результаты исследования позволили оценить по ГОСТ Р 53022.3-2008 показатели информативности применения новых 
медицинских технологий: ИФАIgm и РИФабс-Igm при диагностике разных клинических форм сифилиса.
При диагностике ранних форм сифилиса на начальных этапах развития инфекции рекомендовано определение 
специфических IgМ к T. pallidum в ИФАIgm и РИФабс-Igm, характеризующихся высокими показателями клинической 
чувствительности (при первичном сифилисе — 97,26 и 95,89%, при вторичном сифилисе — 93,50 и 89,50% соответственно) 
и специфичности (98,37 и 86,30% соответственно).
При диагностике скрытых форм сифилиса не рекомендовано применение ИФАIgm и РИФабс-Igm ввиду низкой клинической 
чувствительности этих исследований (16,67—61,61 и 26,09—53,93% соответственно).
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The authors conducted a comparative study of 474 blood samples collected from patients suffering from different clinical forms 
of syphilis and 152 healthy subjects using four present-day laboratory methods intended to reveal anti T. pallidum antibodies 
(EIAIgG+Igm+IgA, EIAIgm, IFabs (IgG) and IFabs-Igm).
The study results helped assess the information value of the new medical technologies based on State Standard GOST r 53022.3-
2008: EIAIgm and IFabs-Igm as applied to diagnostics of clinical forms of syphilis.
For early syphilis diagnostics, it is recommended to determine specific IgМ to T. pallidum in EIAIgm and IFabs-Igm characterized 
by high clinical sensitivity (97.26% and 95.89% for primary syphilis; 93.50 and 89.50% for secondary syphilis, respectively) and 
specificity (98.37% and 86.30%, respectively).
It is not recommended to use EIAIgm and IFabs-Igm for latent forms of syphilis due to low clinical sensitivity of these tests (16.67-
61.61% and 26.09-53.93%, respectively).
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 �Известно, что специфические антитела класса M мо-
гут быть определены в крови человека или лаборатор-
ного животного уже через 2 недели после инфицирова-
ния T. pallidum, что клинически соответствует инкуба-
ционному периоду заболевания сифилисом. В течение 
первичного периода заболевания содержание специ-
фических иммуноглобулинов класса M (IgM) в крови 
больных сифилисом продолжает постепенно нарастать 
и сохраняется на достаточно высоком уровне при вто-
ричном сифилисе; при этом происходит постепенное 
переключение гуморального иммунного ответа с выра-
ботки антител класса М на антитела класса IgG [1—6]. 

В этой связи многими исследователями предлага-
лось осуществлять определение специфических IgM 
к антигенам T. pallidum с целью лабораторного под-
тверждения заболевания сифилисом на более ран-
них этапах развития инфекции, когда исследование 
специфических антител других классов еще не позво-
ляет получать диагностически значимый ответ [6—10]. 

Для выявления трепонемоспецифических IgM бы-
ли разработаны различные лабораторные методики: 
иммуноферментный анализ (ИфА) на твердой фазе 
и линейный иммуноблоттинг (Иб) на микропористых 
стрипах с использованием антивидовых конъюгатов 
на основе моноклональных антител к тяжелой мю-
цепи в структуре IgМ человека, а также реакция не-
прямой иммунофлюоресценции (РИф) с исследовани-
ем 19S-фракции сыворотки крови, содержащей тяже-
лые IgМ [10—16].

Однако качество первых отечественных наборов 
реагентов, разработанных для проведения ИфАIgM с 
целью диагностики сифилиса, по показателям кли-
нической информативности не оправдало ожиданий 
специалистов практического здравоохранения, так 
как исследование не позволяло выявлять трепонемо-
специфические антитела у значительной части боль-
ных с установленным клиническим диагнозом раннего 
сифилиса [10, 1—20]. по мнению других авторов, при-
менение диагностических наборов реагентов различ-
ного производства при исследовании сывороток крови 
в ИфАIgM для диагностики сифилиса показывало хоро-
шую воспроизводимость результатов [21].

Реакция непрямой иммунофлюоресценции для вы-
явления антител к T. pallidum, впервые разработанная 
w. Deacon и V. falcone в 1957 г., предполагает исполь-
зование в качестве антигена всего набора антигенных 
детерминант, присущего цельной клетке патогенной 
бледной трепонемы, в связи с чем в сыворотке крови 
обследуемых пациентов могут выявляться неспецифи-
ческие антитела к групповым антигенам сапрофитных 
трепонем и других микроорганизмов. Обеспечение 
специфичности исследований в РИф при диагностике 
сифилиса достигается снижением уровня неспецифи-
ческого сигнала путем предварительного разведе-
ния исследуемых образцов в 200 раз (модификация 
РИф200) или связывания (абсорбции) групповых ан-

тител антигеном, приготовленным из культуральных 
трепонем штамма Reiter (РИфабс) [22, 23].

Высокая клиническая эффективность результатов 
исследования в РИфабс позволила оценить этот метод 
исследования в качестве «золотого стандарта» имму-
носерологического обследования для диагностики си-
филиса [24]. 

До последнего времени в России при диагностике 
сифилиса широко использовали методики исследова-
ния в РИф, основанные на выявлении только специ-
фических IgG антител [23, 25]. 

Отечественными производителями налажен вы-
пуск более совершенных наборов реагентов для ИфАIgM 
(с использованием технологии ловушки, «capture», 
позволяющей первоначально в образце определять 
IgM суммарно, с последующим выявлением среди них 
специфических антител к антигенам T. pallidum), а так-
же разработаны новые технологии детекции специфи-
ческих IgM к антигенам T. pallidum в ИбIgM и РИфIgM [26]. 
Однако публикации научных данных по оценке клини-
ческой информативности использования новых диагно-
стических наборов реагентов при обследовании боль-
ных сифилисом немногочисленны.

Настоящее исследование проведено с целью экс-
периментального определения показателей клиниче-
ской информативности по ГОСТ Р 53022.3-2008 [27] 
применения технологий ИфАIgM и РИфабс-IgM для вы-
явления специфических антител к T. pallidum при диа-
гностике разных клинических форм сифилиса.

Материал и методы
Исследование выполнено на 474 образцах сыво-

ротки крови, полученных от больных сифилисом с 
установленным клиническим диагнозом, в том числе: 
сифилис первичный — 73 образца, вторичный — 200, 
скрытый ранний — 112, скрытый, неуточненный как 
ранний или поздний — 59 и скрытый поздний — 30. 
Группу сравнения составили 123 образца крови, по-
лученные от лиц без клинических и анамнестических 
указаний на активный или перенесенный сифилис: 
112 — от здоровых доноров крови и 11 — от обследо-
ванных добровольцев. Дополнительную группу срав-
нения составили 29 образцов крови, полученных от 
лиц с биологическими ложноположительными резуль-
татами исследований в иммунологических тестах для 
диагностики сифилиса (бЛпР).

На подготовительном этапе к исследованию все 
образцы сыворотки крови были аттестованы по содер-
жанию специфических антител к антигенам T. pallidum 
в ИфА (суммарно пул IgG + IgM + IgA) с наборами реа-
гентов «Рекомбибест антипаллидум-суммарные анти-
тела» (производство по Ту 9398-069-05941003-2017; 
Ру № фСР 2007/00614 от 17.08.2007; зАО «Вектор-
бест», Россия) и в РИфабс — с наборами реагентов 
«Люмибест антипаллидум» для выявления антител 
к Treponema pallidum методом иммунофлюоресцен-
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ции (производство по Ту 9398-339-23548172-2012; 
Ру № фСР 2012/13695 от 30.07.2012; зАО «Вектор-
бест», Россия).

Изучение антител класса M к антигенам возбуди-
теля сифилиса в образцах крови проводили: в ИфА — 
с наборами реагентов «ИфА-АНТИ-ЛюИС-М», тест-
система иммуноферментная для выявления антител 
класса М к возбудителю сифилиса (производство 
по Ту 9398-201-05941003-2012; Ру № РзН 2013/126 
от 26.02.2013ООО; НпО «Диагностические систе-
мы», Россия); в РИфабс-IgM — с наборами реагентов 
«Антипаллидум-флюороген-IgM», диагностикум для 
выявления антител класса М к Treponema pallidum в 
реакции иммунофлюоресценции (производство по 
Ту 9398-128-70423725-2011; зАО «эКОлаб», Россия; 
Ру — на этапе регистрации в Российской федерации).

Результаты исследования в ИфА оценивали по 
величине коэффициента позитивности (Кп), пред-
ставляющего собой частное от деления, полученного 
при спектрофотометрическом определении значения 
оптической плотности в реакционной лунке с исследу-
емым образцом (Опi) на значение оптической плотно-
сти критической (Опcut off), которая рассчитывалась для 
каждой аналитической постановки на основе значе-
ния Оп в лунках с отрицательным контролем в наборе 
(ОпК-) и дополнительного коэффициента, рассчитан-
ного производителем наборов с учетом возможного 
влияния случайных факторов. Величину Кп ≥ 1,0 ин-
терпретировали как положительный результат, а аб-
солютное значение Кп использовали в качестве ха-
рактеристики полуколичественного содержания анти-
тел к исследуемым антигенам в образце.

учет и интерпретация результатов исследования 
в РИф предусматривали качественную (по дихото-
мической шкале: выявлено и не выявлено) и полуко-
личественную (градация уровня антител в условных 
единицах — «плюсах»: от + до ++++, в зависимости от 
интенсивности свечения трепонем) методики оценки. 
В соответствии с указаниями инструкций по проведе-
нию РИф значение + (слабое свечение) с набором ре-
агентов «Люмибест антипаллидум» учитывали как от-
рицательный результат, а с набором «Антипаллидум-
флюороген-IgM» — как минимальное выражение по-
ложительного результата.

Результаты и обсуждение
Изучение содержания суммарных (IgG, IgM, IgA) 

антител к T. pallidum методами ИФА и РИФабс

при исследовании 474 образцов сыворотки крови 
больных сифилисом в ИфА с целью их аттестации на 
содержание антител к антигенам T. pallidum (классов 
G, M и А суммарно) положительные результаты бы-
ли получены в 469 (98,95%) случаях, в том числе при 
сифилисе первичном — в 71 (97,26%) из 73, вторич-
ном — в 200 (100%) из 200, скрытом раннем — в 112 
(100%) из 112, скрытом неуточненном как ранний или 

поздний — в 57 (96,61%) из 59, сифилисе скрытом 
позднем — в 29 (96,67%) из 30. 

показатели Кп, рассчитанные для всех положи-
тельных результатов, варьировали в интервале от 
1,09 до 25,56 (M ± m: 12,16  ± 0,20): при сифилисе пер-
вичном — от 1,45 до 16,89 (8,29 ± 0,40), вторичном — 
от 1,09 до 25,56 (14,23 ± 0,24), скрытом раннем — от 
1,58 до 21,00 (12,21 ± 0,38), скрытом неуточненном как 
ранний или поздний — от 1,73 до 17,78 (11,37 ± 0,52), 
скрытом позднем — от 1,56 до 16,11 (8,53 ± 0,80).

при изучении в РИфабс этого же набора сывороток 
крови (n = 474) антитела к антигенам T. pallidum были 
выявлены в 465 (97,89%) образцах: при сифилисе пер-
вичном — в 69 (95,71%), вторичном — в 200 (100%), 
скрытом раннем — в 112 (100%), скрытом неуточнен-
ном как ранний или поздний — в 56 (94,92%), скры-
том позднем — в 28 (93,33%). показатели содержания 
антител к T. pallidum, определяемых в РИфабс, колеба-
лись от ++ до ++++, при этом среднее значение (M ± m) 
результата исследования составило 3,00 ± 0,10 плю-
са; в том числе при первичном — 3,01 ± 0,07, вторич-
ном — 3,33 ± 0,05, скрытом раннем — 3,21 ± 0,07, 
скрытом неуточненном как ранний или поздний — 
2,96 ± 0,12 и скрытом позднем — 2,55 ± 0,16.

Исследование в ИфАIgG+IgM+IgA 123 образцов сыворотки 
крови, полученных от лиц без указаний на наличие сифи-
лиса, и 29 образцов с бЛпР показало отрицательные ре-
зультаты со всеми образцами; интервалы наблюдавших-
ся значений Кп составили 0,00—0,36 (M ± m: 0,13 ± 0,01) 
и 0,07—0,64 (M ± m: 0,16 ± 0,01) соответственно. Опре-
деление в этих образцах крови антител к T. pallidum в 
РИфабс позволило получить 136 (89,47%) отрицательных 
и 16 (10,53%) слабоположительных (++) результатов: 
11 (8,94%) — у здоровых доноров и 5 (17,24%) — с сыво-
ротками крови, получнными от лиц с бЛпР.

Таким образом, при аттестации 474 образцов кро-
ви основной группы содержание трепонемоспеци-
фических антител при постановке ИфАIgG+IgM+IgA было 
определено в 469 (98,95%) образцах, а в РИфабс — в 
465 (97,89%). Одновременно двумя использованными 
для аттестации методами исследования антитрепо-
немные антитела не были выявлены только в 2 образ-
цах сыворотки крови при сифилисе первичном. при 
этом применение метода ИфАIgG+IgM+IgA с целью опре-
деления антител к T. pallidum показало несколько бо-
лее высокую чувствительность по сравнению с РИфабс 
(98,95 и 97,89% соответственно).

Изучение 152 образцов сыворотки крови групп 
сравнения (здоровых лиц и пациентов с бЛпР) в 
ИфАIgG+IgM+IgA позволило получить отрицательные ре-
зультаты, свидетельствовавшие об отсутствии анти-
тел к T. pallidum, в 100% случаев, в то время как в 
РИфабс — только в 136 (89,47%) случаях. полученные 
данные охарактеризовали РИфабс как метод, уступа-
ющий по показателю клинической специфичности ре-
зультатам исследования в ИфАIgG+IgM+IgA.
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Исследование методом ИФА
IgM

Исследование образцов сыворотки крови боль-
ных основной группы в ИфАIgM, проведенное с целью 
определения специфических IgМ к T. pallidum, позво-
лило получить только 363 (76,58%) положительных 
результата, в том числе при сифилисе первичном — 
71 (97,26%) из 73, вторичном — 187 (93,5%) из 200, 
скрытом раннем — 69 (61,61%) из 112, скрытом не-
уточненном как ранний или поздний — 31 (52,54%) из 
59, скрытом позднем — 5 (16,67%) из 30 (табл. 1).

при этом отрицательные результаты исследования 
одновременно в ИфАIgG+IgM+IgA и ИфАIgM наблюдали у 
одного больного сифилисом первичным, двух — скры-
тым неуточненным как ранний или поздний и у одно-
го — сифилисом скрытым поздним.

значения Кп положительных результатов в ИфАIgM 
колебались от 1,05 до 22,18 (M ± m: 9,28 ± 0,31): при 
сифилисе первичном — от 1,58 до 22,18 (13,47 ± 0,58), 
вторичном — от 1,08 до 21,87 (9,95 ± 0,40), скрытом 
раннем — от 1,13 до 18,56 (6,07 ± 0,54), скрытом не-
уточненном как ранний или поздний — от 1,05 до 
17,55 (4,38 ± 0,78), скрытом позднем — от 1,28 до 5,48 
(2,57 ± 0,75).

полученные данные позволили оценить клиниче-
скую чувствительность исследований в ИфАIgM при 
диагностике сифилиса первичного как достаточно 
высокую (97,26%) и соответствующую таковой при 
ИфАIgG+IgM+IgA. при сифилисе вторичном показатель кли-
нической чувствительности, установленный в ИфАIgM 
(93,5%), был несколько ниже, чем в ИфАIgG+IgM+IgA 

(100%). при скрытых формах сифилиса информатив-
ность определения специфических IgM к антигенам 
T. pallidum в ИфА более существенно уступала резуль-

тативности исследования методом ИфАIgG+IgM+IgA: при 
скрытом раннем — 61,61 против 100%, при скрытом 
неуточненном как ранний или поздний — 52,54 про-
тив 96,61% и при сифилисе скрытом позднем — 16,67 
против 96,67%. 

О более выраженной роли IgМ в гуморальном им-
мунном ответе на антигены T. pallidum у больных ран-
ними формами сифилиса свидетельствовала также 
величина среднего показателя Кп в ИфАIgM; Кп был 
максимальным (13,47 ± 0,58) на начальном этапе раз-
вития инфекции, при сифилисе первичном, и пони-
жался при более длительном течении заболевания: 
при сифилисе вторичном — до 9,95 ± 0,40, при скры-
тых формах сифилиса — до 4,38 ± 0,78; 2,57 ± 0,75 
и 9,28 ± 0,31 соответственно. Выявленная динамика 
величины Кп в ИфАIgM не противоречит современной 
концепции образования антител у больных сифили-
сом: гуморальный иммунитет человека после инфици-
рования T. pallidum дебютирует выработкой специфи-
ческих IgМ, с постепенным переключением на синтез 
антител класса G и снижением образования антител 
класса M, а также появлением антител класса А.

Таким образом, полученные результаты позволили 
установить высокую клиническую чувствительность 
исследований в ИфАIgM при диагностике первичного 
(97,26%) и вторичного сифилиса (93,50%) и низкую 
чувствительность изучаемого метода при выявлении 
скрытых форм заболевания (61,61; 52,54 и 16,67% со-
ответственно), что определяет показания к использо-
ванию метода.

Исследование в ИфАIgM образцов группы сравне-
ния выявило положительные результаты у 2 (1,63%) 
из 123 здоровых доноров крови и у 2 (6,90%) из 

Таблица 1 Результаты определения в ИФА специфических антител к антигенам T. pallidum у больных сифи-
лисом и здоровых лиц

Клиническая форма сифилиса

Результаты выявления специфических антител в образцах

количество положительных результатов,  
aбc (%)

полуколичественная оценка содержания 
антител по значению КП (M ± m)

ИФАIgG+IgM+IgA ИФАIgM ИФАIgG+IgM+IgA ИФАIgM

Первичный (n = 73) 71 (97,26) 71 (97,26) 8,29 ± 0,40 13,47 ± 0,58

Вторичный (n = 200) 200 (100) 187 (93,50) 14,23 ± 0,24 9,95 ± 0,40

Скрытый ранний (n = 112) 112 (100) 69 (61,61) 12,21 ± 0,38 6,07 ± 0,54

Скрытый неуточненный как ранний или 
поздний (n = 59) 57 (96,61) 31 (52,54) 11,37 ± 0,52 4,38 ± 0,78

Скрытый поздний (n = 30) 29 (96,67) 5 (16,67) 8,69 ± 0,78 2,57 ± 0,75

Всего больные сифилисом (n = 474) 469 (98,95) 363 (76,58) 12,16 ± 0,20 9,28 ± 0,31

Здоровые доноры крови (n = 123) 0 (0) 2 (1,63) 0,13 ± 0,01 2,18 ± 0,03

Пациенты с БЛПР (n = 29) 0 (0) 2 (6,90) 0,16 ± 0,01 2,22 ± 1,20

Всего группа сравнения (n = 152) 0 (0) 4 (2,63) 0,14 ± 0,01 2,20 ± 0,55
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29 пациентов с бЛпР; всего по группе сравнения — 
4 (2,63%) положительных результата. Количество 
отрицательных результатов — 148, установленное 
при исследовании 152 образцов, полученных от лиц 
без сифилиса, позволило определить высокую кли-
ническую специфичность исследования методом 
ИфАIgM — 97,37%.

Исследование методом РИФ
абс

-IgM
Ввиду ограниченного количества наборов реа-

гентов исследование в РИфабс-IgM было проведено 
только для 423 образцов сыворотки крови основной 
группы (больные сифилисом), что позволило получить 
319 (75,41%) положительных результатов, в том числе 
70 (95,89%) из 73 — при первичном, 179 (89,50%) из 
200 — при вторичном, 48 (53,93%) из 89 — при скры-
том раннем, 16 (42,11%) из 38 — при скрытом неуточ-
ненном как ранний или поздний и 6 (26,09%) из 23 — 
при сифилисе скрытом позднем (табл. 2). 

полуколичественные показатели содержания 
флюоресцирующих антител в образцах колебались 
в интервале от ++ до ++++, при этом среднее значе-
ние (M ± m) результата в условных единицах «плю-
сах» составило 2,79 ± 0,05, в том числе при первич-
ном — 3,04 ± 0,07, вторичном — 2,98 ± 0,06, скрытом 
раннем — 2,13 ± 0,09, скрытом неуточненном как ран-
ний или поздний — 2,13 ± 0,12 и скрытом позднем — 
2,17 ± 0,21.

В РИфабс-IgM с образцами крови больных си-
филисом всего было получено 104 (24,59%) отри-
цательных результата. Отрицательные результаты 
в РИфабс-IgM при сифилисе первичном наблюдали 

с 3 (4,29%) образцами: один из которых в РИфабс, 
ИфАIgM и ИфАIgM+IgG+IgA также демонстрировал отсут-
ствие трепонемоспецифических антител, другой — в 
РИфабс показывал положительный результат +++, а 
методом ИфАIgM определялся низкий уровень антител 
(Кп = 1,58), с третьим образцом в РИфабс был получен 
отрицательный результат +, а в ИфАIgM определен по-
ложительный ответ со средним содержанием антител 
класса М (Кп = 4,67). 

при вторичном сифилисе отрицательные результа-
ты в РИфабс-IgM были определены с 21 (10,50%) образ-
цом, из которых в ИфАIgM в 7 случаях специфические 
IgM также не были выявлены, в 6 они определялись в 
низкой концентрации (1,18 ≤ Кп ≤ 2,11), в 6 — в сред-
ней (4,1 ≤ Кп ≤ 9,92) и в 2 случаях — в высокой кон-
центрации (10,19 ≤ Кп ≤ 17,46). Со всеми этими об-
разцами (21), полученными у больных вторичным си-
филисом и показавшими в РИфабс-IgM отрицательные 
результаты, в РИфабс при аттестации наблюдали поло-
жительные результаты: ++ — 3 и +++/++++ — 18 об-
разцов.

Антитела класса М к антигенам T. pallidum не были 
выявлены в РИфабс-IgM в 41 (46,07%) случае у больных 
скрытым сифилисом ранним; при этом в ИфАIgM с 23 из 
них также были получены отрицательные результаты, 
в 7 случаях IgM определялись в низкой (1,0 ≤ Кп ≤ 2,5), 
в 10 — в средней (2,76 ≤ Кп ≤ 9,47) и в 1 случае — в 
высокой (7,9 ≤ Кп ≤ 10,7) концентрации.

при сифилисе неуточненном как ранний или позд-
ний антитела в РИфабс-IgM не были определены в 22 
(57,89%) случаях; результаты исследования этих сы-
вороток в ИфАIgM в 10 случаях также были отрица-

Таблица 2 Результаты определения в РИФабс специфических антител к антигенам T. pallidum у больных 
сифилисом и здоровых лиц

Клиническая форма сифилиса

Результаты выявления специфических антител в образцах

количество положительных результатов,  
абс. (%)

полуколичественная оценка содержания 
антител в плюсах (M ± m)

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

Первичный (n = 73) 69 (94,52) 70 (95,89) 3,01 ± 0,07 3,04 ± 0,07

Вторичный (n = 200) 200 (100) 179 (89,50) 3,33 ± 0,05 2,98 ± 0,06

Скрытый ранний (n = 112) 112 (100) 48 (53,93) n = 89 3,21 ± 0,07 2,13 ± 0,09

Скрытый неуточненный как ранний  
или поздний (n = 59)

56 (94,92) 16 (42,11) n = 38 2,96 ± 0,12 2,13 ± 0,12

Скрытый поздний (n = 30) 28 (93,33) 6 (26,09) n = 23 2,55 ± 0,16 2,17 ± 0,21

Всего больные сифилисом (n = 474) 465 (97,89) 319 (75,41) n = 423 3,00 ± 0,10 2,79 ± 0,05

Здоровые доноры крови (n = 123) 11 (8,94) 3 (5,77) n = 52 0,29 ± 0,06

Пациенты с БЛПР (n = 29) 5 (17,24) 7 (33,33) n = 21 0,17 ± 0,12

Всего группа сравнения (n = 152) 16 (10,53) 10 (13,70) n = 73 0,21 ± 0,10
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тельными, в 9 случаях антитела класса М выявлялись 
в низкой (1,0 ≤ Кп ≤ 2,5) и в 10 случаях — в средней 
(2,71 ≤ Кп ≤ 7,11) концентрации. 

при сифилисе скрытом позднем в РИфабс-IgM 
исследуемые маркеры не были определены в 17 
(73,91%) случаях; результаты исследования этих сы-
вороток в ИфАIgM в 15 случаях были также отрицатель-
ными, а в 2 случаях антитела класса М выявлялись в 
низкой концентрации (1,77 ≤ Кп ≤ 2,36).

Изучение в РИфабс-IgM 73 образцов сыворотки кро-
ви из группы сравнения, полученных от лиц без ука-
заний на наличие сифилиса, выявило 10 (13,70%) по-
ложительных результатов, в том числе 3 (5,77%) — из 
52 исследованных образцов здоровых доноров крови 
и 7 (33,33%) — из 21 исследованного образца с бЛпР.

Таким образом, на основании проведенных ис-
следований была показана высокая клиническая 
чувствительность метода РИфабс-IgM только при об-
следовании лиц с первичным сифилисом, при этом 
установленная величина превышала аналогичный по-
казатель при РИфабс (95,89 и 94,52% соответственно). 
при других формах сифилиса применение метода 
РИфабс-IgM по показателю клинической чувствитель-

ности существенно уступало исследованию в РИфабс 
(89,50% против 100% — при вторичным; 53,93% про-
тив 100% — при скрытом раннем; 42,11% против 
94,92% — при скрытом неуточненном как ранний или 
поздний и 29,09% против 93,33% — при сифилисе 
скрытом позднем).

при обследовании в РИфабс-IgM у лиц без сифили-
тической инфекции наблюдается до 13,70% неспеци-
фических положительных результатов, что характери-
зует его с позиций недостаточно высокой специфич-
ности — 86,30%.

Результаты исследований, проведенных с образ-
цами крови, полученными от больных сифилисом и 
здоровых лиц, позволили провести подсчет показа-
телей информативности изучавшихся методов диа-
гностических лабораторных исследований по ГОСТ 
Р 53022.3-2008 (табл. 3). 

Анализ полученных показателей информативно-
сти позволил определить значение и возможность ис-
пользования исследований, основанных на выявлении 
специфических Ig/М к антигенам возбудителя сифили-
са, при ранней диагностике разных клинических форм 
сифилиса.

Таблица 3 Показатели клинической информативности исследований для ранней диагностики сифилиса  
(по ГОСТ Р 55022.3-2008)

Показатель
Установленная величина показателя, %

ИФАIgG+IgM+IgA ИФАIgM РИФабс РИФабс-IgM

Клиническая чувствительность — количество положительных 
результатов, полученных у лиц с установленным диагнозом сифилиса
В том числе: 

98,95 76,58 97,89 75,41

Сифилис первичный 97,26 97,26 94,52 95,89

Сифилис вторичный 100 93,50 100 89,50

Сифилис скрытый ранний 100 61,61 100 53,93

Сифилис скрытый неуточненный как ранний или поздний 96,61 52,54 94,92 42,11

Сифилис скрытый поздний 96,67 16,67 93,33% 26,09

Клиническая специфичность — количество отрицательных результатов, 
полученных при обследовании здоровых лиц

100 98,37 89,47 86,30

Диагностическая эффективность — количество результатов, адекватно 
отражающих состояние здоровья при обследовании больных сифилисом 
и здоровых лиц 

99,20 81,63 96,01 77,02

Предсказательная ценность положительных результатов — вероятность 
наличия заболевания при получении положительного результата 
в исследовании 

100 98,91 96,67 96,96

Предсказательная ценность отрицательных результатов — вероятность 
отсутствия заболевания при получении отрицательного результата 
в исследовании

96,82 57,79 93,79 62,28

Примечание. Цветом выделены показатели выше 95%, что соответствует современным требованиям к уровню информативности лабораторных 
исследований для диагностики сифилиса [26].
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Выводы
1. проведенное с целью аттестации клиниче-

ских образцов исследование позволило оценить 
ИфАIgG+IgM+IgA в качестве более информативного ме-
тода выявления специфических антител к антигенам 
T. pallidum по сравнению с исследованием в РИфабс 

при диагностике всех клинических форм сифилиса; 
клиническая чувствительность указанных методов ис-
следования составила 98,95 и 97,89% соответственно; 
клиническая специфичность — 100 и 89,47% соответ-
ственно; диагностическая эффективность — 99,20 и 
96,01% соответственно.

2. при диагностике ранних форм сифилиса на 
начальных этапах развития инфекций рекомендова-
но определение специфических антител класса М к 
T. pallidum методами ИфАIgM и РИфабс-IgM, обладаю-
щими высокой клинической чувствительностью (при 
первичном сифилисе 97,26 и 95,89% соответственно, 

при вторичном сифилисе — 93,50 и 89,50% соответ-
ственно) и специфичностью (98,37 и 86,30% соответ-
ственно).

3. при диагностике скрытых форм сифилиса при-
менение ИфАIgM и РИфабс-IgM не рекомендовано вви-
ду низкой клинической чувствительности результатов 
этих исследований (16,67–61,61 и 26,09–53,93% соот-
ветственно).

4. при использовании методов ИфАIgG+IgM+IgA, 
ИфАIgM, РИфабс и РИфабс-IgM для диагностики сифили-
са наибольшей информативностью обладают положи-
тельные, нежели отрицательные результаты исследо-
вания, так как показатели предсказательной ценности 
их положительных результатов (100, 98,91, 96,67 и 
96,96% соответственно) во всех случаях существенно 
выше, чем показатели предсказательной ценности от-
рицательных результатов (96,82, 57,79, 93,79 и 62,28% 
соответственно). 
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