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Контроль качества диагностики инфекций, пере-
даваемых половым путем (ИППП), в том числе и си-
филитической инфекции, является одним из важных 
разделов организационной работы по ограничению 
распространения ИППП в Российской Федерации 
[1, 2]. На повышение качества диагностики сифили-
са были направлены мероприятия, предусмотрен-
ные федеральными целевыми программами «Пред-
упреждение и борьба с заболеваниями социально-
го характера (2002—2006 гг.)» и «Предупреждение 
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значимые различия результатов были выявлены при исследовании контрольных образцов сыворотки с низким содержа-
нием антител (слабоположительных), а также не содержавших антитела к возбудителю сифилиса. 
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и борьба с социально значимыми заболеваниями 
(2007—2011 гг.)» [3, 4]. Начиная с 2004 г. основным 
координатором выполнения мероприятий указан-
ных программ является ФГУ «ГНЦД Росмедтехноло-
гий», где в течение 2002—2009 гг. проводилась и про-
водится исследовательская и научно-практическая 
работа по разработке и внедрению Системы внутри-
лабораторного и внешнего контроля качества се-
родиагностики сифилиса в Российской Федерации, 
методологии проведения контрольных мероприя-
тий, стандартизации методов современных сероло-
гических исследований, созданию и регистрации 
необходимых для осуществления контроля качества 
лабораторной диагностики сифилиса контроль-
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ных материалов. В период 2004—2008 гг. В сероло-
гических лабораториях дерматовенерологических 
учреждений субъектов Российской Федерации под 
руководством ФГУ «ГНЦД Росмедтехнологий» были 
проведены 5 циклов внешнего контроля качества 
(ВККСИФИЛИС), позволивших существенно расширить 
число участников внешнего контроля качества (с 31 
лаборатории в 2004 г. до 125 — в 2009 г.) и внедрить 
в практику серологических лабораторий технологию 
внутрилабораторного контроля качества [5—9].

Целью настоящего исследования явилась оценка 
качества проведения серологических исследований, 
применяемых для диагностики сифилиса, в дерма-
товенерологических учреждениях Российской Феде-
рации в 2009 г. 

Материал и методы
К участию в мероприятиях ВККСИФИЛИС в 2009 г. 

были привлечены 148 дерматовенерологических 
учреждений здравоохранения 83 субъектов Россий-
ской Федерации. 

Все участники контрольного цикла ВККСИФИЛИС 
были обеспечены сборниками стандартных опера-
ционных процедур (СОП), включавших:

описание стандартизованных процедур выпол-• 
нения регламентированных серологических те-
стов для диагностики сифилитической инфек-
ции;
методологию осуществления внутрилаборатор-• 
ного контроля качества;
методологию внешнего контроля качества, • 
ВККСИФИЛИС. 

В 2009 г. для проведения ВККСИФИЛИС были при-
менены 4 контрольных образца сыворотки из соста-
ва набора реагентов «ЭП СИФИЛИС», разрешенно-
го к применению в учреждениях здравоохранения 
Российской Федерации [10]: две из них, образцы С-1 
и С-2, не содержали антител к возбудителю сифили-
са T. pallidum, образец контрольной сыворотки С-3 
содержал антитела к T. pallidum в низкой, а С-4 — 
в высокой концентрации. При этом образцы С-1 
и С-2 представляли собою идентичные сыворотки; 
их применение в составе контрольного задания бы-
ло направлено на оценку качества диагностических 
исследований по параметру внутрисерийной анали-
тической сходимости.

Контрольные образцы сыворотки и необходимые 
сопроводительные информационные материалы 
(письма к руководителям учреждений, инструкции 
по проведению контрольных исследований, бланки 
протоколов для внесения результатов исследова-
ний) были направлены в серологические лаборато-
рии в виде почтовых бандеролей.

В соответствии с требованиями ВККСИФИЛИС ис-
следование контрольных образцов сыворотки (кон-
трольное задание) рекомендовалось провести в те-
чение 7 дней не менее чем в трех регламентирован-
ных тестах для серодиагностики сифилиса. В число 

контролируемых тестов были включены реакции: 
микропреципитации (РМП), быстрого определения 
реагинов плазмы (RPR), пассивной гемагглютина-
ции (РПГА), иммунофлюоресценции (РИФ) и имму-
ноферментный анализ (ИФА) с определением анти-
тел к бледной трепонеме класса IgG (ИФАIgG) или IgM 
и IgG суммарно (ИФАIgM+IgG). 

При осуществлении оценки качества выполне-
ния серологических исследований в региональных 
лабораториях использовались два вида критериев:

формальные критерии оценки качества вы-• 
полнения исследований, которые оценивались 
по двум показателям: оперативности (все ис-
следования было необходимо выполнить в те-
чение 7 дней) и полноте или комплексности вы-
полнения контрольного задания (исследование 
контрольных материалов было необходимо про-
вести не менее чем в трех регламентированных 
тестах на сифилис);
существенным (неформальным) критерием ка-• 
чества выполнения контрольного задания цик-
ла ВККСИФИЛИС являлось совпадение результатов 
тестирования контрольных материалов, про-
веденного в контролируемой лаборатории, с их 
аттестационными характеристиками, полу-
ченными в контролирующей лаборатории ФГУ 
«ГНЦД Росмедтехнологий». Качество исследова-
ния оценивалось как неудовлетворительное при 
несовпадении результатов тестирования кон-
трольных материалов в контролируемой и кон-
тролирующей лабораториях. При определении 
титров антител допустимым считалось отклоне-
ние положительного результата исследования 
контрольного материала на одно разведение 
в большую или в меньшую сторону.

Результаты исследования 
Помимо дерматовенерологических учреждений 

субъектов Российской Федерации, участвовавших 
в циклах ВККСИФИЛИС в 2007—2008 гг., при органи-
зации контрольных мероприятий в 2009 г. в ФГУ 
«ГНЦД Росмедтехнологий» был проведен отбор 65 
новых участников, которые по уровню своего ре-
сурсного и кадрового обеспечения соответствова-
ли требованиям, предъявляемым к лабораториям, 
осуществляющим серодиагностику сифилиса [11]. 
Сведения о лабораториях дерматовенерологиче-
ских учреждений, вновь включенных в ВККСИФИЛИС, 
были получены из информационной базы данных 
«Лечебно-профилактические учреждения субъектов 
Российской Федерации, осуществляющие серологи-
ческие исследования с целью диагностики сифили-
тической инфекции», разработанной в ФГУ «ГНЦД 
Росмедтехнологий» [12].

Протоколы с результатами проведенных иссле-
дований были предоставлены в ФГУ «ГНЦД Росмед-
технологий» 125 (84,5%) из 148 серологических ла-
бораторий семи федеральных округов Российской 
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Федерации в виде почтовых (109; 87,2%), электрон-
ных (12; 9,6%) или факсимильных (4; 3,2%) отправ-
лений. 

В числе 125 дерматовенерологических учреж-
дений, в лабораториях которых были проведены 
исследования контрольных материалов в цикле 
ВККСИФИЛИС 2009 г., были представлены: 3 научно-
исследовательских учреждения, 18 республикан-
ских, 7 краевых, 7 автономных окружных, 42 об-
ластных и 48 городских кожно-венерологических 
диспансеров.

Сведения об участии серологических лаборато-
рий разных федеральных округов (ФО) Российской 
Федерации в контрольном цикле ВККСИФИЛИС 2009 г. 
представлены на рис. 1. Наибольшую активность 
по участию в контрольных мероприятиях прояви-
ли лаборатории дерматовенерологических учреж-
дений Сибирского ФО (95,0%) и Северо-Западного 
ФО (93,3%), наименьшую — Уральского ФО (66,7%) 
и Южного ФО (76,7%). 

Оценка результатов ВКК
СИФИЛИС

  
по формальным критериям

Предложенные сроки проведения контрольных 
исследований нарушили 9 (7,2%) из 125 серологи-
ческих лабораторий, при этом задержки в отправле-
нии протоколов с результатами проведенных иссле-
дований составляли от 8 до 20 дней. Качество про-
ведения исследований по критерию оперативности 
в этих лабораториях было оценено как неудовлетво-
рительное. Недостаточно оперативно представили 
информацию о полученных результатах 5 лабора-
торий Центрального ФО, одна — Северо-Западного 
ФО, одна — Южного ФО и две — Сибирского ФО.

Нарушение сроков выполнения контрольного за-
дания свидетельствовало о существенных пробле-
мах с оказанием медицинской помощи населению 
в данных лабораториях и возможности необосно-
ванно длительного проведения исследований на си-
филис при обследовании пациентов.

В 5 (4,0%) из 125 лабораторий не было обе-
спечено комплексное (полное) исследование кон-
трольных сывороток, что привело к неудовлетво-
рительной оценке их участия в цикле ВККСИФИЛИС 
2009 г. по критерию полноты (комплексности) вы-
полнения контрольного задания. По данному кри-
терию неудовлетворительную оценку проведения 
исследований получили лаборатории Централь-
ного ФО, Северо-Западного ФО и Дальневосточно-
го ФО (по одной лаборатории) и две лаборатории 
Южного ФО. Неудовлетворительное выполнение 
требований ВККСИФИЛИС в данных лабораториях 
свидетельствовало об отсутствии в них условий 
для комплексности диагностики сифилитической 
инфекции, которая подразумевает одновременное 
выявление антител к разным антигенам T. pallidum 
и способствует установлению точного диагноза.

Оценка результатов ВКК
СИФИЛИС

  
по существенным (неформальным) критериям
В результате анализа предоставленных из кон-

тролируемых лабораторий сведений было установ-
лено, что процент неудовлетворительных результа-
тов тестирования контрольных материалов в РМП 
в среднем по Российской Федерации составил 10,9% 
(см. табл.). Наибольшее количество неудовлетвори-
тельных результатов в РМП было получено из лабо-
раторий Северо-Западного ФО (18,8%), Южного ФО 

Ðèñ. 1. Ó÷àñòèå êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêèõ ëàáîðàòîðèé äåðìàòîâåíåðîëîãè÷åñêèõ ó÷ðåæäåíèé ñåìè ôåäåðàëüíûõ îêðóãîâ 
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(15,0%), Дальневосточного ФО (13,6%), Уральско-
го ФО (12,5%) и Сибирского ФО (10,5%); наимень-
шее — от лабораторий Приволжского ФО (5,7%) 
и Центрального ФО (6,8%).

Количество неудовлетворительных ответов 
в RPR по Российской Федерации в целом составило 
10,9% (см. табл.); при этом наибольшее число неудо-
влетворительных результатов было получено из ла-
бораторий Сибирского ФО (25,0%), Уральского ФО 
(18,3%), Центрального ФО (16,7%) и Приволжского 
ФО (15,0%). Лаборатории Южного ФО предоставили 
7,3% неудовлетворительных результатов, а из лабо-
раторий Северо-Западного ФО неудовлетворитель-
ных результатов получено не было. В лабораториях 
Дальневосточного ФО методику RPR для исследо-
вания контрольных материалов в цикле ВККСИФИЛИС 
не применяли.

Наибольшее количество (50—65%) неудовлет-
ворительных результатов нетрепонемных тестов 
в контролируемых лабораториях было получено 
при исследовании контрольной сыворотки С-3, со-
державшей реагиновые антитела в низкой концен-
трации; при этом результаты с меньшими значе-
ниями титра (в сравнении с аттестованными ха-
рактеристиками сыворотки С-3) составили 55—60% 
ошибок, с более высокими значениями титра — 
40—45% ошибок. Значительная часть ошибочных 
результатов в РМП и RPR (30—35%) была связана 
с «гипердиагностикой» и получением ложноположи-
тельных результатов с контрольными материалами 
С-1 и С-2, не содержавшими антител к T. pallidum. 
Расхождения в оценке титров реагиновых антител 
в контрольном материале С-4 (с высоким уровнем 
антител к T. pallidum) наблюдали реже (в 8—10% 
случаев).

Анализ частоты использования наборов реа-
гентов для постановки реагиновых тестов (РМП) 
показал, что наиболее часто для этой цели приме-

нялись наборы НПО «Микроген» (Москва) — в 42% 
и ЗАО «ЭКОлаб» (Электрогорск) — в 32% случаев, ре-
же — наборы ЗАТ «БИОЛЕК» (Харьков, Украина) — 
в 6% и НПО «Диагностические системы» (Н. Новго-
род) — в 10% случаев. Данные о производителе диаг-
ностикума не были указаны в 10% случаев.

Таким образом, по данным цикла ВККСИФИЛИС 
2009 г., процент правильных ответов при постанов-
ке РМП и RPR — наиболее часто применяемых те-
стов для определения реагиновых антител при серо-
диагностике сифилиса — составил по каждому тесту 
89,1%; процент неудовлетворительных результатов 
соответственно по 10,9%.

Получение столь высокого (10,9%) процента не-
удовлетворительных результатов свидетельствует 
о существенных проблемах качества серологиче-
ской диагностики сифилиса, связанных с исполь-
зованием в лабораториях нетрепонемных тестов, 
приводящих к гипердиагностике либо невыявле-
нию больных с сифилитической инфекцией. Эти 
проблемы могут быть связаны как с ошибками, 
допускаемыми на преаналитической, аналити-
ческой и постаналитической стадиях лаборатор-
ной диагностики, так и с недостаточно высоким 
качеством выпускаемых производителями набо-
ров реагентов. Меры по исправлению сложившей-
ся ситуации и улучшению качества диагностики 
сифилиса с применением нетрепонемных тестов 
должны быть направлены на создание в лечебно-
диагностических учреждениях систем менед-
жмента качества, обеспечивающих оптимизацию 
взаимодействия сотрудников лабораторий и ле-
чебных подразделений, развитие внутрилабора-
торного контроля качества, а также повышение 
чувствительности и специфичности выпускаемых 
производителями наборов реагентов. Одной из мер 
повышения качества выполнения нетрепонемных 
тестов может также являться проводимый на регу-

Таблица
Количество лабораторий, показавших неудовлетворительные результаты исследования контрольных материалов в цикле  
ВККСИФИЛИС в 2009 году

Регион РМП (n = 112) RPR (n = 16) РПГА (n = 104) ИФА (n = 111) РИФ (n = 55)

РФ в целом 10,9 10,9 1,2 0,7 0,9

Центральный ФО 6,8 16,7 0 0 0

Северо-Западный ФО 18,8 0 7,7 0 0

Южный ФО 15,0 7,3 1,6 4,7 12,5

Приволжский ФО 5,7 15,0 0 3,0 0

Уральский ФО 12,5 18,3 0 0 0

Северный ФО 10,5 25,0 0 0 0

Дальневосточный ФО 13,6 — 0 0 0

Примечание. Исследования не проводили; n — число участников цикла.
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лярной основе внешний контроль качества сероди-
агностики сифилиса с применением расширенного 
спектра контрольных материалов и постоянным 
усложнением контрольных заданий.

Исследование контрольных материалов в ИФА 
было осуществлено в подавляющем большинстве 
серологических лабораторий (в 111 (91,0%) из 125). 
Указанный метод в настоящее время является наи-
более широко используемым трепонемным тестом 
для диагностики сифилиса, так как многие этапы 
его проведения автоматизированы, методика вы-
полнения стандартизована и для выполнения ис-
следования имеется большой выбор наборов реаген-
тов, разрешенных к применению. 

При выполнении ИФА в рамках ВККСИФИЛИС 
в целом по Российской Федерации было получено 
наименьшее количество неудовлетворительных 
результатов исследования контрольных материа-
лов — 0,7%; при этом все неудовлетворительные 
результаты касались образцов, не содержавших 
антител к T. pallidum, и являлись ложноположитель-
ными, что могло быть обусловлено низкой специ-
фичностью используемых тест-систем для ИФА-
диагностики сифилиса. Неудовлетворительные 
результаты в ИФА в цикле 2009 г. были получены 
только в серологических лабораториях Южного ФО 
(4,7%) и Приволжского ФО (3,0%).

Одним из стандартизуемых тестов для выявле-
ния антител к T. pallidum является РПГА, для ее вы-
полнения не требуется специальное измерительное 
оборудование. Количество неудовлетворительных 
результатов РПГА в целом по Российской Федерации 
по данным цикла ВККСИФИЛИС составило 1,2% (см. та-
блицу). Подавляющая часть неудовлетворительных 
результатов была обусловлена несовпадением ти-
тров антитрепонемных антител с аттестованными 
данными в контрольных материалах, содержавших 
антитела к T. pallidum в низкой (С-3) и высокой (С-4) 
концентрации.

Неудовлетворительные результаты РПГА в цикле 
2009 г. были получены только в серологических ла-
бораториях Северо-Западного ФО (7,7%) и Южного 
ФО (1,6%).

При оценке качества выполнения РИФ в серо-
логических лабораториях Российской Федерации 
в ходе проведения цикла ВККСИФИЛИС было получе-
но 0,9% результатов, не удовлетворявших крите-
риям качества. Структура неудовлетворительных 
результатов РИФ включала ложноположительные 
результаты, полученные с образцами контрольных 
материалов, не содержавшими антител к T. pal-
lidum, и результаты с более низкой позитивностью 
(оцениваемой в условных плюсах) по сравнению 
в аттестованными характеристиками в образце 
С-3, содержавшем антитела к T. pallidum в низкой 
концентрации. Неудовлетворительные результаты 
РИФ были получены только из лабораторий Южно-
го ФО (12%).

Таким образом, как показали результаты 
ВККСИФИЛИС 2009 г., при исследовании контрольных 
материалов в трепонемных тестах было допуще-
но значительно меньшее число ошибок (в РИФ — 
0,9%; в РПГА — 1,2%; в ИФА — 0,7%), чем в нетре-
понемных тестах (по 10,9% в РМП и RPR). Данное 
обстоятельство свидетельствует о необходимости 
широкого использования этих методов диагности-
ки (в особенности ИФА и РПГА) как для скрининга, 
так и для подтверждения наличия сифилитической 
инфекции.

Выводы
1. Развитие Системы контроля качества сероло-

гических исследований для диагностики сифили-
тической инфекции, разработанной и реализуемой 
ФГУ «ГНЦД Росмедтехнологий», позволило при про-
ведении цикла ВККСИФИЛИС в 2009 г. оценить каче-
ство диагностических исследований в 125 сероло-
гических лабораториях дерматовенерологических 
учреждений Российской Федерации.

2. По формальным критериям оценки качества 
работы серологических лабораторий (показатели 
оперативности предоставления данных и комплекс-
ности проведения серологических исследований) 
контрольное задание выполнили соответственно 
116 (92,8%) и 120 (96,0%) лабораторий и не выпол-
нили 9 (7,2%) и 5 (4,0%) лабораторий дерматове-
нерологических учреждений. Нарушение сроков 
выполнения контрольного задания и принципа 
комплексности серологических исследований на си-
филис свидетельствует о существенных проблемах 
с оказанием медицинской помощи больным сифи-
лисом в данных учреждениях.

3. По итогам проведения цикла ВККСИФИЛИС 2009 г. 
в серологических лабораториях дерматовенероло-
гических учреждений субъектов Российской Феде-
рации:

установлен высокий (10,9%) процент неудо-• 
влетворительных результатов нетрепонемных 
тестов (РМП, RPR), обусловленный преимуще-
ственно тестированием контрольных мате-
риалов с низким уровнем антител к T. pallidum 
и контрольных материалов, не содержавших 
антител к T. pallidum, что может быть связано 
с низкой чувствительностью и специфичностью 
выпускаемых диагностикумов и ошибками, до-
пускаемыми на преаналитическом и аналити-
ческом этапах исследования;
процент неудовлетворительных результатов • 
трепонемных тестов был значительно ниже, 
чем при постановке нетрепонемных тестов 
(в РИФ, РПГА и ИФА соответственно 0,9, 1,2% 
и 0,7% неудовлетворительных результатов), что 
свидетельствует о необходимости широкого ис-
пользования этих методов (в особенности ИФА 
и РПГА) как для скрининга, так и для подтверж-
дения диагноза сифилитической инфекции.
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4. Меры по повышению качества серодиагности-
ки сифилиса должны быть направлены на:

создание систем менеджмента качества • 
в лечебно-диагностических учреждениях здра-
воохранения, осуществляющих исследования 
с целью диагностики сифилиса;
повышение чувствительности и специфично-• 
сти выпускаемых промышленных наборов реа-
гентов для серологических исследований на си-
филис;
разработку разрешенных к применению рас-• 
ширенных панелей контрольных материалов, 
позволяющих усложнять контрольные задания 
в циклах ВККСИФИЛИС и ставить перед лаборато-
риями новые задачи, направленные на повы-
шение качества серологических исследований 
для диагностики сифилиса.
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