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В результате сравнительного применения иммуноферментных тест-систем «Anti-West Nile virus ELISA-IgM» фирмы 
«Euroimmun AG» (Германия) и «БиоСкрин-ВЗН-IgM», производства ЗАО БТК «Биосервис» (Россия), предназначенных 
для серодиагностики лихорадки Западного Нила, установлена очень низкая специфичность системы Anti-West Nile 
ELISA-IgM, что выражается в регистрации ложноположительных результатов.
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As a result of comparative application of enzyme immunoassay “Anti-West Nile virus ELISA-IgM” of the company “Euroimmun 
AG” (Germany) and “BioScrin-WNV-IgM”, produced by ZAO Biotech company “Bioservice» (Russia), intended for 
serodiagnosis of West Nile fever there was established very low specificity of “Anti-West Nile ELISA-IgM”, which is manifested 
in the registration of false positive results.
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Серологическая диагностика арбовирус-
ных инфекций проводилась в Астраханской 
области с 1997 по 2013 г. в вирусологической 
лаборатории Центра гигиены и эпидемиоло-
гии (ЦГиЭ). В 1997–2011 гг. для этой цели ис-
пользовали иммуноферментные (ифА) тест-
системы производства Нии вирусологии 
им.д.и.ивановского (Москва), предназна-
ченные для выявления специфических IgM 
в сыворотках крови больных [1]. В 2013 г.  
вирусологическая лаборатория ЦГиЭ пере-
шла на применение ифА-IgM системы ЗАо 
БТк «Биосервис» (рУ № фСр 2012/13840 от 
10.09.12), которая является коммерческим 
аналогом тест-системы Нии вирусологии.

В период с 1997 по 2013 г. в лаборатории 
было обследовано 13 863 сыворотки (а так-
же пробы СМЖ) от 8464 больных с острыми 
сезонными лихорадочными заболеваниями 
с предварительными диагнозами: орВи, 
серозный менингит, крымская геморрагиче-
ская лихорадка, Астраханская риккетсиозная 
лихорадка, ВиНЭ, лихорадка ку и др. В ре-
зультате этой работы было верифицировано 
544 случая лихорадки Западного Нила (ЛЗН), 
включая 95 случаев в 1999 г.

Тест-системы ифА-IgM Нии вирусоло-
гии (до 2012 г.) и ЗАо «Биосервис» (в 2012 и 2013 гг.) 
были апробированы и с успехом применялись также 
в вирусологических лабораториях ЦГиЭ в Волго-
граде, ростове-на-дону и краснодаре. При исполь-
зовании этих диагностикумов предусматриваются 
обязательные положительные (к+) и отрицательные 
(к-) контроли, а также параллельное обследование 
сывороток со специфическим и нормальным анти-
генами. Учет реакции осуществляется на спектро-
фотометре при длине волны 450 нм. Положитель-
ными считаются пробы сывороток со следующими 
параметрами: оптическая плотность (оП) в лунках 
со специфическим антигеном выше 0,350 о. е.; оП 
в лунках со специфическим антигеном превышает 
оП с нормальным антигеном в 3 раза и более. Все 
сыворотки, положительные при первичном скри-
нинге в разведении 1:100, тестируются повторно 
для определения титра антител. диагностическим 
считается титр IgM ≥ 1:800 (согласно МУ 3.1.3.2600 
– 10 «Мероприятия по борьбе с лихорадкой Запад-
ного Нила (ЛЗН) на территории российской феде-
рации»). Выявление специфических IgM возможно 
в первые дни заболевания, что позволяет проводить 
экспресс-диагностику ЛЗН сразу после госпитали-
зации больных. При обследовании парных сыво-
роток регулярно обнаруживается диагностически 
значимая сероконверсия IgM [1, 3]. результаты те-
стирования в ифА-IgM полностью подтверждаются 

данными ифА-Igg [3]. При учете результатов реак-
ции рассчитывается отношение (Ratio) оП в лунках 
с сыворотками больных к оП в лунке с калибрато-
ром. результат считается положительным при Ratio 
≥ 1,1, отрицательным при Ratio < 0,8, пограничным 
(сомнительным) в интервале от 0,8 до 1,1.

В период с 17 мая по 3 июля 2013 г. в лаборато-
рии оикБ с использованием наборов Anti-West Nile 
virus (IgM) фирмы Euroimmun Ag были обследова-
ны сыворотки 535 госпитализированных больных. 
16 проб от 15 больных с положительным результатом 
ифА на IgM-антитела к вирусу ЗН были направле-
ны в вирусологическую лабораторию ЦГиЭ для под-
тверждения диагноза (согласно МУ 4.2.3009 – 12 
«Порядок организации и проведения лабораторной 
диагностики ЛЗН для лабораторий территориально-
го, регионального и федерального уровней»). Первые 
6 сывороток от 5 больных поступили 29 мая. раннее 
появление больных в мае–середине июня вызвало 
настороженность, так как предшествующими много-
летними исследованиями было установлено, что пер-
вые случаи ЛЗН в Астраханской области появляются 
в конце июня и регистрируются до октября месяца, а 
пик заболеваемости приходится на август–сентябрь 
[1, 2].

При проверке в лаборатории ЦГиЭ из 6 сывороток, 
положительных в тест-системе Euroimmun Ag, пози-
тивными в тест-системе ЗАо «Биосервис» оказались 
только две (№ 129 и 133), взятые у больной Я. на 5-й 
и 10-й дни заболевания. При этом титр IgM антител в 
обеих пробах составил 1:800. результаты обследова-
ния четырех сывороток (№ 127, 128, 130, 131), а также 

Т а б л и ц а  1
Результаты обследования сывороток крови 5 больных из ОИКБ в ИФА-
тест-системах Euroimmun и Биосервис на антитела к вирусу ЗН

Номер 
сыво-
ротки

Больные

день 
обсле-

дования 
от 

начала 
заболе-
вания

диагностические лаборатории

оикБ,  
Астрахань

ЦгиЭ, 
Астра-

ханской 
области

Волгоградский  
НиПЧи

тест-системы ифА

Euroimmun 
IgM

Биосервис 
IgM

Euroimmun

IgM Igg

127 Х.М. 14 +* (R±2,18) 0** 0 0

159 31 н/о *** 0 0 0

128 к. 3 + (R-2,56) 0 0 0

221 31 н/о 0 0 0

129 Я. 5 + (R-1,8) 1:800 ± (R-1,04) +(R-2,02)

133 10 +(R-1,84) 1:800 + (R-1,28) (R-1,92)

130 Х.А. 14 +(R-2,4) отр. +(R-1,75) 0

180 28 н/о отр. н/о н/о

131 р.Н. 4 +(R-1,83) отр. Погранич.  
± (R-0,99)

0

контроль IgM+ н/о н/о + н/о н/о

П р и м е ч а н и е . Здесь и в табл. 2: R – Ratio; * + – положительный результат; ** 0 – 
отрицательный результат; *** н/о – не обследованы.
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проб, полученных от больных Х.М., к. и Х.А. в более 
поздние сроки (через 31, 31 и 28 дней от начала бо-
лезни) были отрицательными (табл. 1). В связи с рас-
хождением полученных данных 04.06.13 г. 6 образцов 
сывороток были направлены в Волгоградский проти-
вочумный институт (являющийся референс-центром 
роспотребнадзора по мониторингу за возбудителем 
ЛЗН) для проведения дополнительного обследования 
на IgM- и Igg-антитела к вирусу ЗН, выполненного 
с использованием тест-систем Euroimmun. В этом 
случае положительными оказались сыворотки № 133 
(на IgM- и Igg-антитела) и № 130 (на IgM при от-
сутствии Igg), сомнительными на IgM – № 129 и 131 
(при отрицательном результате обследования на Igg) 
(см. табл. 1). Таким образом, с применением наборов 
Euroimmun диагноз ЛЗН был установлен в 5 случаях 
в лаборатории оикБ Астрахани и в 2 случаях в лабо-
ратории Волгоградского НиПЧи, а с использовани-
ем тест-системы «Биосервис» (в лаборатории ЦГиЭ) 
только в одном случае. Эти данные свидетельствуют 
о ложноположительном характере выявления IgM-
антител в сыворотках № 127, 128, 130, и 131 с помо-
щью диагностикума Euroimmun.

В июне 2013 г. из оикБ в вирусологическую ла-
бораторию ЦГиЭ поступили еще 11 сывороток от 11 

больных, позитивных на IgM-антитела к вирусу ЗН (по 
данным обследования в тест-системе Euroimmun). Все 
эти пробы, так же как и 8 других, взятых у больных 
той же группы в более поздние сроки (на 8–25-й день 
от начала заболевания), оказались отрицательными в 
тест-системе ЗАо «Биосервис» (табл. 2).

Таким образом, на первом этапе нашей работы 
серологически было обследовано 16 больных, го-
спитализированных в оикБ Астрахани. даты их 
заболевания приходились на период с 6 мая по 29 
июня 2013 г. диагнозы при госпитализации: вирус-
ный менингит и менингит в 5 случаях, вирусная 
инфекция неясной этиологии в 4 случаях, Астра-
ханская риккетсиозная лихорадка у 3, орВи у 3, 
аденовирусная инфекция в 1 случае. Возрастное 
распределение: 1–8 лет – 11; 17 лет – 2; 48–51 год 
– 3. дети в возрасте от 1 года до 5 лет были госпи-
тализированы с диагнозами: менингит (4), ВиНЭ 
(1), орВи (1). Совпадение результатов обследова-
ния этой группы пациентов с применением ифА-
тест-систем производства Euroimmun Ag и ЗАо 
Биосервис для выявления IgM-антител к вирусу ЗН 
составило всего 6,2%. С учетом этих данных оикБ 
в июле 2013 г. приобрела тест-системы БиоСкрин-
ВЗН производства компании ЗАо Биосервис, с по-
мощью которых было обследовано 1109 пациентов, 
при этом IgM-антитела к вирусу ЗН выявлены у 33. 
При обследовании сывороток крови этих больных в 
вирусологической лаборатории ЦГиЭ этот результат 
подтвердился в 32 (97%) случаях.

На основании полученных данных можно сде-
лать заключение, что использованные в работе тест-
системы Anti-West Nile virus ELISA-IgM производ-
ства фирмы Euroimmun Ag не отвечают требовани-
ям специфичности и они не должны применяться 
для диагностики ЛЗН.
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воротки

Боль-
ные
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следования 
от начала 
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ской области
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Благодаря действиям такого замечательного учреждения, 
которым являлся императорский институт эксперименталь-
ной медицины, была создана целая сеть противочумных ла-
бораторий на юго-востоке россии: Бактериологическая про-
тивочумная лаборатория в Астрахани, в 1912–1914 гг. было 
организовано еще 6 лабораторий: в Ханской ставке (Астра-
ханская губерния – г. Урда 1909), Новой казанке (Уральская 
область), Царицыне, Новоузенске, затем в Александрове-
Гае (Самарская губерния) , джамбейте (Уральская область). 
Впоследствии в 1914–1915 гг. прибавилось еще 2 лаборато-
рии – в Заветном и Владимировке (Астраханская губерния). 
кроме того, не нужно забывать о том, что в Сибири была 

организована еще в 1910–1911 гг. постоянная противочум-
ная лаборатория в Чите. Первоначально в ней работали 2 
врача, причем одновременно наблюдательные функции по 
чуме и холере были возложены на иркутскую Пастеров-
скую станцию, находившуюся в ведении железнодорожно-
го ведомства.

Эта сеть противочумных станций дала возможность 
уже большему числу ученых включиться в изучение при-
роды чумных эпидемий. достаточно сказать, что в этих 
пунктах работали такие специалисты своего дела, как по-
гибший от лабораторного заражения чумой и.А. демин-
ский (1864–1912), Н.А. Гайский (1884–1947), С.М. Никано-
ров (1885–1942), А.А. Чурилина (1882–1940), Г.и. кольцов 
(1875–1920), и.и. Шушкевич (1869–1919) и др.

Несмотря на интенсивную проводимую предупредитель-
ную противоэпидемическую работу, чумная инфекция не 
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