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ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ТЕСТ-СИСТЕМ В СЕРОДИАГНОСТИКЕ ВИРУСНЫХ И 
БАКТЕРИАЛЬНЫХ ИНФЕКЦИЙ МЕТОДОМ ИММУНОФЕРМЕНТНОГО АНАЛИЗА

Лазарев Д.Р., Медведева О.А., Парахина О.В.

Актуальность. Одним из широко используемых высокоточных методов серологической 
диагностики инфекционных заболеваний является иммуноферментный анализ (ИФА). 
Данный метод чаще всего применяется для обнаружения вирусных или бактериальных 
антигенов и антител. Своевременная диагностика, с помощью ИФА позволяет не только 
правильно поставить диагноз заболевания, но и предупредить распространение инфекции. 
Кроме того, иммуноферментный анализ применяется для обнаружения различных 
гормонов и лекарственных средств в сыворотке крови. Наборы реагентов (тест-систем) для 
метода ИФА обладают различными аналитическими характеристиками и выпускаются как 
отечественными, так и зарубежными производителями. Актуальность проведенного 
исследования заключается в том, что оно позволяет систематизировать сведения об 
использующихся на данный момент отечественных и зарубежных тест-системах (в том числе 
в г. Курске).


Цель – изучить наборы ИФА, использующихся в клинических лабораториях лечебно-
профилактических учреждений (ЛПУ) г. Курска и в России в целом.


Материалы и методы. Изучение и анализ литературы по выбранной теме, изучение 
оснащения тест-системами ИФА ОБУЗ «ОКИБ им. Н.А. Семашко» и ОБУЗ «Курская городская 
больница № 1 им. Н.С. Короткова».


Результаты. В результате проведенного исследования было выявлено, что на данный 
момент в клинических лабораториях лечебно-профилактических учреждений России чаще 
применяются зарубежные тест-системы ИФА, однако активно идет процесс 
импортозамещения. Такие заболевания, как чума, холера, туляремия, сибирская язва, 
гепатит В, энтеровирус, ротавирусная и норовирусная инфекция, гепатит Е диагностируются 
с помощью отечественных наборов ИФА. Однако существует большое количество 
заболеваний, которые в настоящее время обнаруживаются иностранными тест-системами 
ИФА: клещевой энцефалит, краснуха, ВИЧ, корь, простой герпес, гепатит С, коклюш, 
хламидиоз, синегнойная инфекция, дифтерия, ботулизм, столбняк, сифилис, 
стафиллококкоз.


Заключение. Можно сделать вывод о том, что разработка тест-систем ИФА на территории 
нашей страны является перспективным направлением медицинской промышленности, так 
как это позволяет сделать производство наборов ИФА более дешевым без потерь качества, 
а также ускорить процесс доставки тест-систем в медико-профилактические и научно-
исследовательские учреждения.


Ключевые слова: иммуноферментный анализ, диагностика инфекций, антиген, антитело, 
фермент-метка, тест-системы.
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USE OF TEST SYSTEMS IN SERODIAGNOSIS OF VIRAL AND BACTERIAL INFECTIONS BY 
ENZYME-IMMUNOASSAY METHOD

Lazarev D.R., Medvedeva O.A., Parakhina O.V.

Relevance. One of the widely used high-precision methods of serological diagnosis of 
infectious diseases is enzyme immunoassay (ELISA). This method is most often used to detect 
viral or bacterial antigens and antibodies. Timely diagnosis with the help of ELISA allows not 
only to correctly diagnose the disease, but also to prevent the spread of infection. In 
addition, enzyme immunoassay is used to detect various hormones and drugs in the blood 
serum. Reagent kits (test systems) for the ELISA method have various analytical 
characteristics and are produced by both domestic and foreign manufacturers. The 
relevance of the conducted research lies in the fact that it allows us to systematize 
information about currently used domestic and foreign test systems (including in Kursk).


Objective: to study the ELISA kits used in clinical laboratories of health care institutions 
(HCI) in Kursk and in Russia as a whole.


Materials and methods. Study and analysis of literature on the selected topic, study of the 
equipment of the N.A. Semashko Regional Clinical Institution of the City of Kursk and the N.S. 
Korotkov Kursk City Hospital No. 1 with ELISA test systems.


Results. IAs a result of the study, it was revealed that at the moment, foreign ELISA test 
systems are more often used in clinical laboratories of health care institutions in Russia, but 
the process of import substitution is actively underway. Diseases such as plague, cholera, 
tularemia, anthrax, hepatitis B, enterovirus, rotavirus and norovirus infection, hepatitis E are 
diagnosed using domestic ELISA kits. However, there are a large number of diseases that are 
currently detected by foreign ELISA test systems: tick-borne encephalitis, rubella, HIV, 
measles, herpes simplex, hepatitis C, whooping cough, chlamydia, pseudomonas aeruginosa, 
diphtheria, botulism, tetanus, syphilis, staphylococcosis.


Conclusion. Consequently, it can be concluded that the development of ELISA test systems 
in our country is a promising area of ​​the medical industry, as this makes it possible to make 
the production of ELISA kits cheaper without loss of quality, as well as speed up the process 
of delivering test systems to medical and preventive and research institutions.


Keywords: enzyme immunoassay, infection diagnostics, antigen, antibody, enzyme label, test 
systems.
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АКТУАЛЬНОСТЬ

Одним из широко используемых высо-
коточных методов серологической диагно-
стики инфекционных заболеваний яв-
ляется иммуноферментный анализ (ИФА). 
Данный метод чаще всего применяется 
для обнаружения вирусных или бакте-
риальных антигенов и антител. Своевре-
менная диагностика, с помощью ИФА 
позволяет не только правильно поставить 
диагноз заболевания, но и предупредить 
распространение инфекции. Кроме того, 
иммуноферментный анализ применяется 
для обнаружения различных гормонов и 
лекарственных средств в сыворотке кро-
ви. Наборы реагентов (тест-систем) для 
метода ИФА обладают различными анали-
тическими характеристиками и выпус-
каются как отечественными, так и зарубе-
жными производителями. Актуальность 
проведенного исследования заключается 
в том, что оно позволяет систематизиро-
вать сведения об использующихся на дан-
ный момент отечественных и зарубежных 
тест-системах (в том числе в г. Курске).
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ментом. Ферментами могут быть перокси-
даза, щелочная фосфатаза или β-гала-
ктозидаза. После того, как антиген соеди-
нится с иммунной сывороткой, меченной 
ферментом, необходимо добавить субст-
рат (хромоген). Фермент разрушает субст-
рат и в результате этой реакции образу-
ются окрашенные вещества. Количество 
связавшихся антигенов и антител имеют 
прямую зависимость: чем больше молекул 
АГ и АТ связалось, тем интенсивнее окра-
ска. Интенсивность окраски регистриру-
ется фотометром при определенной дли-
не волны, а затем результат отмечают в 
единицах оптической плотности [3].

Для достижения поставленной цели 
применялся анализ литературы по выб-
ранной теме, а также изучение оснащения 
тест-системами ИФА ОБУЗ «ОКИБ им. Н.А. 
Семашко» и ОБУЗ «Курская городская 
больница № 1 им. Н.С. Короткова».


При посещении вышеуказанных ЛПУ 
был проведен расспрос работников кли-
нических лабораторий про тест-системы 
ИФА, используемые для выявления вирус-
ных и бактериальных антител и антигенов. 
Также был произведен визуальный осмотр 
наборов ИФА и механизма их функциони-
рования под контролем сотрудников вы-
шеуказанных ЛПУ.

ИФА – это серологический метод, в 
основе которого лежит обнаружение 
антигена (АГ)/антитела (АТ) при помощи 
антител/антигенов, которые  мечены   фер-

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
ИССЛЕДОВАНИЯ

С помощью метода ИФА выявляют анти-
тела или антигены в исследуемом матери-
але, что позволяет определить вид возбу-
дителя. Кроме того, обнаружение различ-
ных классов иммуноглобулинов позволяет 
отдифференцировать первичный иммун-
ный ответ от вторичного. Например, при 
первичной острой инфекции обнаружи-
вают IgM, а в случае хронизации процесса 
– IgG. Немаловажным фактором является 
то, что IgG обнаруживаются в сыворотке 
после вакцинации. Прочность связи меж-
ду антителом и антигеном, т.е. авидность, 
позволяет определить давность инфици-
рования, что имеет особое значение в 
пренатальной диагностике [5].


Существуют 4 основных способа прове-
дения ИФА: «Сэндвич» метод, Непрямой 
метод, Конкурентный метод, Прямой ме-
тод.


В «сэндвич» методе происходит двой-
ной захват антигена. Используются анти-
тела к двум различающимся по структуре 
эпитопам антигена. Такая техника поста-
новки ИФА используется для обнаруже-
ния антигенов вируса гепатита А.


Непрямой метод предполагает добав-
ление к антигену первичных антител, пос-
ле чего добавляются меченные АТ. После 
инкубации регистрируется ферментатив-
ная активность образовавшихся на твер-
дой фазе иммунных комплексов. Данный 
метод используется в диагностике гепа-
тита С.


В конкурентном методе ИФА исполь-
зуется ограниченное количество антител/
антигенов, содержащихся в исследуемом 
материале. За них конкурируют между 
собой диагностические антиген/антитело 
и  АГ  с  ферментной   меткой.    Названный 

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ
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способ применяется в определении гор-
монов и антигенов в высоких концен-
трациях, например в серодиагностике АГ 
энтеробактерий и вируса ящура.

В прямом методе происходит соеди-
нение антител/антигенов с ферментом-
меткой, их отмывание и добавление ком-
плекса АТ – фермент к осажденным АГ 
(АТ). С помощью данного метода обнару-
живают антигены вирусов семейства 
Orthomyxoviridae (вирусы гриппа) [3].


Качество проведения ИФА зависит от 
различных факторов, таких как: степень 
очистки и активности антигенов и антител, 
иммобилизация антигена на твердой фа-
зе, структура буфера для покрытия, дейст-
вие детергентов при отмывке, точность до-
зировок реагентов, температура и время 
инкубации, стабильность субстрата и про-
дукта, температура реакции, буферный со-
став, стабильность фермента [8].


В научной литературе приводится мно-
жество примеров обнаружения неизвест-
ных антигенов и антител с помощью ком-
мерческих тест-систем для серодиагнос-
тики методом ИФА.


В практике лабораторной диагностики 
широко используются наборы реагентов 
(тест-системы) ИФА для выявления специ-
фических антител к антигенам возбуди-
телей вирусных инфекций: SARS-CoV-2 
(итальянские компании DiaSorin Liaison, 
bioMerieux Vidas, Siemens Atellica); клеще-
вого энцефалита (отечественная компания 
R-Biopharm); краснухи (фирмы Nunc – Да-
ния); ВИЧ (компаний Behring и Wellcozy-
me – Германия); бешенства (американские 
производители Bio-Rad Platelia Rabies II и 
Focus Diagnostics); простого герпеса (фир-
мы Fisher и Diamex Immunosimplicity – 
США); кори (китайские компании Euroim-
mun, Clin-Tech Microimmune, NovaTec, No-
vaLisa, Serion и Siemens Enzygnost); гепа-
тита С (американская компания Cloud 
Clone Corp и отечественная фирма Мила-
Лаб) [2, 6, 7, 9,10].


Преимущество тест-систем МилаЛаб в 
том, что их стоимость значительно ниже и 
по качеству они не уступают наборам, 
производимым в западных странах.


В настоящее время вышеназванные 
тест-системы применяются в бактериоло-
гических лабораториях ОБУЗ «Курская го-
родская больница №1 им. Н.С. Короткова» 
для обнаружения специфичных антител  к
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вирусу гепатита С.
Анализ наборов реагентов для поста-

новки ИФА в клинических лабораториях г. 
Курска показал, что зарубежные тест-сис-
темы для выявления вирусных АГ посте-
пенно заменяются отечественными:


Тест-системы с моноклональными анти-
телами к ORF2-капсидному белку вируса 
гепатита Е выпускаемые фирмой Mikro-
gen GmbH (Германия), заменяются набора-
ми, производимыми в России. Например, 
в ОБУЗ «Курская городская больница №1 
им. Н.С. Короткова» для обнаружения АГ 
данного вируса используется тест-система 
ИФА «ДС-ИФА-АНТИ-HCV-СПЕКТР-GM»;


Тест-системы с моноклональными анти-
телами к HBe- и HBcor- антигенам вируса 
гепатита В (Россия). Для выявления или 
подтверждения поверхностного АГ вируса 
гепатита В используются наборы реаге-
нтов «ДС- ИФА-HBsAg»;


Тест-системы с моноклональными анти-
телами (Mab 1C6) – диагностика АТ к 
энтеровирусам (Россия);


Набор ИФА ROTA-GeFeK, изготовленный 
в Гётеборгском университете биомеди-
цины, содержит специфичные антитела и 
предназначен для выявления RVA-антиге-
на ротавируса А. В России уже разрабо-
таны наборы ИФА для выявления АГ рота-
вируса и норовируса от фирмы «Вектор-
Бест» (г. Новосибирск). Вышеназванные 
тест-системы не уступают в точности диаг-
ностики иностранному аналогу, значите-
льно дешевле в цене и активно приме-
няются в лаборатории ОБУЗ «ОКИБ им. 
Н.А. Семашко» г. Курска при диагностике 
вирусных антигенов.


Специфические антитела к возбудите-
лям бактериальных инфекций определяют 
с помощью наборов ИФА как отечес-
твенного, так и зарубежного производства. 
Например, обнаружение АТ к капсульным 
полисахаридам стрептококка пневмонии 
проводится при помощи микрочипов раз-
работанных в нашей стране. Зарубежные 
производители предлагают тест-системы 
для обнаружения следующих возбудите-
лей инфекционных заболеваний: коклюша 
(фирмы Savyon – Израиль, Euroimmun – 
Германия, TestLine – Чехия); хламидиоза 
(фирмы Siemens Healthcare Diagnostics 
Products и Novagnost – Германия). Боль-
шой интерес представляет  тест- система 
для   выявления   антител   к  Pseudomonas
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aeruginosa. Компоненты этого набора 
производятся разными американскими 
компаниями: Maxisorp (микротитроваль-
ная пластина 96F), Biosciences Pharmingen 
(реагенты) и Multiscan FC (фотометр).

Для обнаружения антител к бактериаль-
ным экзотоксинам широко применяются 
тест-системы, содержащие дифтерийный 
токсин IBL (Россия); ботулотоксин (компа-
нии Botox – Ирландия, Dysport – Велико-
британия, Jeuveau – Франция, Xeomin – 
Германия), тетаноспазмин (фирма Denka 
Company Limited – Япония).


Одним из перспективных направлений 
в серодиагностике бактериальных анти-
генов являются тест-системы, содержащие 
моноклональные антитела. Они синтези-
руются только одним клоном клеток и мо-
гут связаться с единственной антигенной 
детерминантой, что повышает точность се-
родиагностики. Производитель Determine 
Biotechnology (Китай) изготавливает тест-
системы с моноклональными АТ для обна-
ружения серотипов стафиллококкового 
энтеротоксина. Возбудитель сифилиса 
диагностируется с помощью набора ИФА 
от ZeusScientific (США) [4].


В настоящее время для диагностики 
особо опасных инфекций (ООИ) приме-
няются коммерческие тест-системы, про-
изводимые в России. Иммуноферментная 
магноиммуносорбентная система (МИС), 
содержащая специфичные антитела к 
Vibrio cholerae, используется для обнару-
жения холерных вибрионов в окружаю-
щей среде [4]. МИС представляет собой 
реагенты, в которых вещество-сорбент мо-
дифицировано путем добавления магнит-
ного материала, что позволяет увеличить 
область применения сорбента, то есть 
обнаружить холерный вибрион не только 
в сыворотке крови, но и в окружающей 
среде. Иммуноферментная тест-система, 
содержащая поверхностные V- и W-анти-
гены возбудителя чумы, применяется для 
выявления АТ к Yersinia pestis. В диаг-
ностике бруцеллеза используются как на-
боры для определения антител к Brucella 
melitensis, B.abortus, B.suis, так и тест-
системы для обнаружения возбудителя 
бруцеллеза в биоматериале и в окружаю-
щей среде. Липополисахаридный антиген 
Francisella tularensis выявляют с помо-
щью иммуноферментного тест-набора 
ELISA classic Francisella tularensis   IgG  и
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IgM. Антитела к возбудителю сибирской 
язвы обнаруживаются при помощи набо-
ров с 96-луночным планшетом с плоским 
дном (Corning, США) и буфером PBS, 
содержащим 0,05% Tween-20, pH 7,4 [1].
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Являясь технологичным и высокоточ-
ным серологическим методом, иммунофе-
рментный анализ широко используется 
для обнаружения антител и антигенов к 
возбудителям различных бактериальных и 
вирусных инфекций (в том числе особо 
опасные инфекции). В настоящее время в 
России активно ведутся разработки тест-
систем для серодиагностики методом 
ИФА. Разработка отечественных тест-сис-
тем является одним из перспективных 
направлений в серодиагностике вирусных 
и бактериальных инфекций методом ИФА 
в условиях импортозамещения.

 Бобокулов О.О. Душанова Г.А., Набиева 
Ф.С. Значение иммуноферментного 
анализа  в  диагностике  инфекционных 
заболеваний. Вестник науки и образо-
вания. 2021;4(1):106-108

 Хайтович А.Б., Ткач В.В., Ткач А.В. Мето-
ды специфической лабораторной диаг- 

ЛИТЕРАТУРА

ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

ORIGINAL RESEARCH



50

Вектор молодежной медицинской науки, № 4, 2024 

The vector of youth medical science, Issue 4, 2024

-ностики SARS-2-COV-19. Крымский жур- 
нал экспериментальной и клинической 
медицины. 2021;11(2):88-105

 Скучаева Е.А., Алешина Л.В. Иммуно-
диагностика гепатита b у беременных: 
выбор оптимального метода. ХII Все-
российская конференция с междуна-
родным участием «Год педагога и нас-
тавника», Саратов. 2023;469

 Кретенчук О.Ф. Отечественные средства 
диагностики особо опасных инфекций 
на основе моноклональных антител. 
Проблемы особо опасных инфекций. 
2021;4:35-45

 Дятлова А.П. Особенности различных 
методов проведения иммунофермент-
ного анализа. Региональная научно-
практическая конференция «Молоде-
жная наука: инновации и технологии», 
Великий Новгород. 2022;110-114

 Полтавченко А.Г. Рекомбинантный ана-
лог домена III оболочечного гликопро-
теина вируса клещевого энцефалита и 
его применение для дифференциаль-
ной диагностики флавивирусных 
инфекций. Проблемы особо опасных 
инфекций. 2024;3:154-162

 Серякова П.В., Акиншина Ю.А. Приме-
нение иммуннохроматографического 
анализа для диагностики COVID-19. Мо-
лекулярная диагностика и биобезопас-
ность – 2021. COVID-19: эпидемиология, 
диагностика, профилактика. 2021;93-93

 Симирский В.В., Полуян О.С., Костюк 
С.А., Щербань А.И., Жаворонок С.В. 
Технологические компоненты и мето-
дологические основы конструирования 
тест-систем для иммуноферментного 
анализа. Медицинские новости. 2023;1 
(340):37-44

 Хайдарова Б.И., Шадиева С.У., Исабаева 
Д.Х. Особенности иммунных реакций 
при краснушной инфекции, их диагнос-
тическая и прогностическая информа-
тивность. Евразийский союз ученых. 
2021;2-2(83):26-29

 Хамидов Ш.А., Садиков И.И., 
Абдукаюмов А.М., Рихсиев А.З., Зайцева 
О.А., Хаитбаев А.Х. Использование им-
муноферментного анализа при обнару-
жении антител к вирусному  гепатиту  С. 
Universum: технические науки. 2024;5 
(122):5-9.

ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

ORIGINAL RESEARCH


