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ФБУН «Московский НИИ эпидемиологии и микробиологии им. Г.Н. Габричевского» Роспотребнадзора, 125212,  
г. Москва

Проведён сравнительный анализ эффективности выявления противококлюшных антител трёх классов (IgM, IgG, IgA) 
с помощью четырёх коммерческих тест-систем, используемых для серологической диагностики коклюша в Российской 
Федерации: RIDASCRЕЕN («R-Bioрharm AG», Германия), NOVATEC («Immunodiagnostica GmbH», Германия), DRG («DRG 
Diagnostics», Германия), SAVYON («Savyon  Diagnostics», Израиль). В исследование включено 42 сыворотки крови больных 
коклюшем детей и взрослых, госпитализированных в ГБУЗ «Инфекционная клиническая больница № 1» Департамента 
здравоохранения г. Москвы. Полное совпадение результатов исследования установлено в 40,5% случаев, в 42,9% выявлено 
неполное совпадение результатов по динамике выработки одного класса антител и в 9,5% случаев – несовпадение резуль-
татов по двум классам антител. Всего несовпадений результатов 7,1%. При определении антител класса IgM в сыворотке 
крови больных коклюшем наибольшее количество положительных результатов определено в тест-системе SAVYON – 83,3 
± 6,3% (35), NOVATEC – 71,4 ± 8,2% (30), RIDASCRЕЕN – 61,9 ± 9,7% (26), DRG – 45,2 ± 11,7% (19). Антитела класса IgG 
во всех тест-системах определялись на одном уровне. Некоторые различия наблюдались в определении антител класса 
IgA. Высокая частота выявления IgA была в тест-системе RIDASCRЕЕN – 59,5 ± 10,0% (25) и DRG – 50,0 ± 11,2% (21). В 
тест-системах NOVATEC и SAVYON этот показатель был ниже – 45,2 ± 11,7 и 26,2 ± 13,9% соответственно (19 и 11). По-
казано, что для серологических исследований может быть использована любая из четырёх тест-систем. Рекомендуется 
проводить диагностические исследования сывороток крови в одной выбранной тест-системе для получения сопоставимых 
результатов и интерпретировать результаты, полученные в одной тест-системе: при получении сомнительных результа-
тов необходимо исследовать сыворотки в динамике одновременно в одной тест-системе. 
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Comparative analysis of efficiency of identification the anti-pertussis of antibodies of three classes (IgM, IgG, IgA) by means 
of four commercial test systems used for serological diagnosis of whooping cough in the Russian Federation by RIDASCREEN 
(R-Biohharm AG, Германия), NOVATEC (Immunodiagnostica GmbH, Germany), DRG Diagnostics (Germany), Savyon 
Diagnostics (Israel) is carried out. The research included 42 serums of blood of the children and adults with whooping cough 
hospitalized in Infectious diseases clinical hospital No. 1 of the Moscow Department of Healthcare. In work the commercial test 
systems - RIDASCREEN (r-Biofarm, Germany), NOVATEC (Germany), DRG (Germany), Savyon (Israel) are used, according 
to instructions of producers. Complete coincidence of results of a research is established in 40,5% cases, in 42,9% not complete 
coincidence of results on dynamics of development of one class of antibodies is revealed and in 9,5% cases the discrepancy of 
results on two classes of antibodies is revealed. In total discrepancies of results - 7,1%. At determination of antibodies of the 
class IgM in serum of blood of patients with whooping cough the greatest number of positive results is defined in the SAVYON 
- 83,3±6,3% (35 serums), NOVATEC - 71,4±8,2% (30 serums), RIDASCREEN - 61,9±9,7% (26 serums), DRG - 45,2±11,7% 
(19 serums). Class IgG antibodies in all test systems were defined at one level. Some distinctions took place in determination 
of IgA. The high percent of identification of IgA was in the RIDASCREEN - 59,5±10,0% (25 serums) and DRG - 50,0±11,2% 
(21 serums). In the NOVATEC and SAVYON this percent was lower - 45,2±11,7% and 26,2±13,9%, respectively (19 and 11 
serums). Thus, the research showed that for serological researches any of these 4 test systems can be used. It is recommended 
to conduct diagnostic testings of serums of blood in one chosen test system for obtaining comparable results and to interpret 
the results received in one test system when obtaining doubtful results it is necessary to investigate serums in dynamics at the 
same time in one test system.
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Введение. Одной из важнейших задач совершенство-
вания лабораторной диагностики является разработка 
нормативной и методической документации, регламен-
тирующей проведение диагностических исследований. 
Нормативные и методические документы разрабатыва-
ются и актуализируются с учётом современного уровня 
науки и развития высокочувствительных технологиче-
ских приемов, базирующихся на принципах доказа-
тельной медицины. При коклюшной инфекции только в 
последние 3 года используются 3 метода лабораторной 
диагностики – бактериологический, серологический и 
молекулярно-генетический, применение которых опре-
деляется сроком развития заболевания и регламентиру-
ется санитарно-эпидемиологическими правилами СП 
3.1.2.3162-14 «Профилактика коклюша». Наиболее эф-
фективный метод – молекулярно-генетический. Сероло-
гическая диагностика является ретроспективной, одна-
ко её применение имеет важное значение при стёртых, 
атипичных формах заболевания, особенно у взрослых, 
а также в семейных очагах при установлении источника 
инфекции [1–3]. Согласно СП 3.1.2.3162-14 для серо-
диагностики применяется иммуноферментный анализ 
(ИФА). Отечественные ИФА-тест-системы отсутству-
ют, поэтому используются импортные тест-системы 
четырех производителей, зарегистрированные и разре-
шённые к применению в установленном порядке. Тест-
системы сконструированы на основе различных антиге-
нов возбудителя коклюша Bordetella pertussis: коклюш-
ного токсина, филаментозного гемагглютинина, полного 
экстракта антигенов B. pertussis.

Цель данной работы – сравнительный анализ эффек-

тивности выявления противококлюшных антител трёх 
классов (IgM, IgG, IgA) с помощью разных коммерче-
ских тест-систем, используемых для серологической 
диагностики коклюша в Российской Федерации.

Материал и методы. В исследование включены 42 сы-
воротки крови больных коклюшем детей и взрослых, го-
спитализированных в ГБУЗ «Инфекционная клиническая 
больница № 1» Департамента здравоохранения г. 
Москвы в течение 2016 г. Дети составляли большинство 
(31 (73,8%) пациент: в возрасте до года 10 детей, в воз-
расте 1 года 9 человек, 2–13 лет – 12 человек). Взрослые 
сформировали группу из 11 человек. Сыворотки получе-
ны на 8—35-й день от начала болезни. До момента ис-
следования их хранили при -20°С.

Диагноз коклюша поставлен всем больным на осно-
вании клинических данных и результатов лабораторного 
обследования методом ПЦР или с помощью бактерио-
логического исследования. Для ретроспективного под-
тверждения диагноза использовали коммерческую тест-
систему RIDASCRЕЕN («R-Bioрharm AG», Германия). 

Она же служила тест-системой сравнения в настоя-
щем исследовании, в котором также использованы тест-
системы NOVATEC («Immunodiagnostica GmbH», Гер-
мания), DRG («DRG Diagnostics», Германия), SAVYON 
(«Savyon Diagnostics», Израиль) в соответствии с ин-
струкциями по применению. 

Результаты и обсуждение. Проведено исследование 
сывороток крови больных коклюшем детей разных воз-
растов и взрослых в ИФА-тест-системах, разрешённых 
к использованию и зарегистрированных в Российской 
Федерации. В структуре B. pertussis антигенами, спо-
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собными индуцировать протективный иммунный ответ, 
являются коклюшный токсин, филаментозный гемаг-
глютинин, белок наружной мембраны – пертактин. Для 
создания ИФА-тест-систем, как правило, используют 
коклюшный токсин и филаментозный гемагглютинин. 

Микропланшеты использованных в данной работе 
тест-систем ИФА были покрыты обогащёнными фрак-
циями коклюшного токсина (NOVATEC), коклюшно-
го токсина и филаментозного гемагглютинина (DRG, 
SAVYON); в тест-системе RIDASCRЕЕN коклюшный 
токсин и филаментозный гемагглютинин применялись 
для выявления антител классов IgG и IgA, для выявле-
ния антител класса IgМ использован полный экстракт 
антигенов B. pertussis. 

Положительным результатом считали в тест-системе 
RIDASCRЕЕN уровень IgM-АТ > 17 Eд/мл, IgG-АТ > 18 
Eд/мл, IgA-АТ>26 Eд/мл; в SAVYON уровень IgM- АТ 
COI > 1,1, IgG-АТ > 1;1, IgA-АТ COI > 1,1; в NOVATEC 
уровень IgM-АТ > 11 NTU, IgG-АТ > 11 NTU, IgA-АТ > 
11 NTU; в DRG уровень IgM-АТ > 11 DU, IgG-АТ > 11 
DU, IgA-АТ > 11 DU. При обработке результатов иссле-
дования сывороток не учитывали серую зону, результа-
ты разделили на положительные и отрицательные (выше 
сut off (пороговый уровень) – положительный результат, 
ниже – отрицательный).

Панель сывороток в количестве 42 разморожена и в 
течение 2 последовательных дней проставлена в четы-
рёх тест-системах однократно согласно прилагаемым 
инструкциям по применению. Всего проведено 504 ис-
следования. В качестве тест-системы сравнения была 
использована RIDASCRЕЕN, с помощью которой ранее 
в течение нескольких лет проводили диагностические 
серологические исследования на коклюш [2–4]. Опреде-
ление антител классов IgM, IgG, IgA выполнено по еди-
ному формату:

1. Определение положительных и отрицательных от-
ветов в каждой тест-системе;

2. Положительные результаты, полученные в тест-
системе сравнения RIDASCRЕЕN, сопоставляли с ре-
зультатами соответствующих номеров сывороток, по-
лученных в трёх других изучаемых тест-системах NO-
VATEC, DRG, SAVYON.

3. Отрицательные результаты, полученные в тест-
системе сравнения RIDASCRЕЕN, сопоставляли с ре-
зультатами соответствующих номеров сывороток, по-
лученных в трех изучаемых тест-системах NOVATEC, 
DRG, SAVYON.

Определение противококлюшных антител клас-
са IgM. Из 42 сывороток положительные результаты по 
выявлению антител класса IgM получены в 26 (61,9%) 
сыворотках крови, исследованных в тест-системе 
RIDАSCRЕЕN, и в 35 (83,3%), 30 (71,4%) и 19 (45,2%) 
сыворотках, исследованных в SAVYON, NOVATEC и 
DRG соответственно (табл. 1). 

Антитела класса IgМ к возбудителю коклюша не вы-
явлены в 16 (38,1%) сыворотках, исследованных в тест-
системе RIDАSCRЕЕN, и в 7 (16,7%), 12 (28,6%) и 23 
(54,8%) сыворотках, исследованных в SAVYON, NO-
VATEC и DRG соответственно (см. табл. 1). 

Далее согласно выбранному формату исследования 
номера сывороток, в которых выявлены антитела клас-
са IgM в RIDASCRЕЕN (26 сывороток, их доля принята 
за 100%), были сопоставлены с соответствующими но-
мерами сывороток и результатами по выявлению в них 
антител данного класса в SAVYON, NOVATEC и DRG.

В тест-системах SAVYON и NOVATEC в 25 (96,1%) 
сыворотках крови выявлены антитела класса IgM, в одной 
(3,9%) сыворотке антитела не выявлены. В тест-системе 
DRG в 19 (73,1%) сыворотках выявлены IgM и в 7 (26,9%) 
антитела не выявлены. Таким образом, сопоставимые по-
ложительные результаты по выявлению антител класса 
IgM получены в тест-системах RIDASCRЕЕN, SAVYON 
и NOVATEC по сравнению с DRG, в которой получены 7 
отрицательных результатов. Следует отметить, что отри-
цательные результаты были близки к серой зоне, что мо-
жет быть связано с особенностями конструирования тест-
системы (см. табл. 1). Номера сывороток, в которых не 
выявлены антитела класса IgM в RIDASCRЕЕN (16; 100 
%), сопоставлены с соответствующими номерами сыво-
роток и результатами по выявлению в них антител данно-
го класса в SAVYON, NOVATEC и DRG. В тест-системах 
SAVYON и NOVATEC отрицательными были 6 (37,5%) и 
12 (75%) сывороток соответственно. В 10 (62,5%) сыво-
ротках, исследованных в SAVYON, и в 4 (25%) – в NO-
VATEC, выявлены антитела класса IgM, которые в тест-
системах RIDASCRЕЕN и DRG были серонегативными 
(см. табл. 1). 

Таким образом, наибольшее количество сыворо-
ток с выявленными антителами класса IgM установле-
но в тест-системе SAVYON – 83,3 %. В тест-системах 
RIDАSCRЕЕN и NOVATEC результаты были сопостави-
мы (61,9 и 71,4% соответственно). В тест-системе DRG 
отмечен невысокий уровень выявления антител класса 
IgM – 45,2% (табл. 2). Наиболее высокая частота (83,3%) 
выявления антител класса IgM в тест-системе SAVYON, 
возможно, связана с более высокой чувствительностью 
данной тест-системы. Этот вывод представляется впол-
не обоснованным, поскольку исследовали сыворотки 
крови от больных коклюшем, у которых клинический 
диагноз подтвержден в ПЦР и бактериологическом ис-
следовании. Различия в получении положительных и 
отрицательных результатов связаны с конструктивными 
особенностями тест-систем: сорбцией разных антигенов 
и их концентрацией, степенью очистки, разным соотно-
шением субклассов антител в конъюгатах и др. 

Определение противококлюшных антител класса 
IgG. Положительные результаты по выявлению анти-
тел класса IgG к возбудителю коклюша выявлены в 29 
(69,1%) сыворотках, исследованных в тест-системе 
RIDАSCRЕЕN, и в 29 (69,1 %), 26 (61,9%) и 28 (66,7 %) 
сыворотках, исследованных в тест-системах SAVYON, 
NOVATEC и DRG соответственно. Отрицательные ре-
зультаты по выявлению антител класса IgG к возбуди-
телю коклюша выявлены в 13 (30,9 %) сыворотках, ис-
следованных в тест-системе RIDАSCRЕЕN, и в 13 (30,9 
%), 16 (38,1%) и 14 (33,3%) сыворотках, исследованных 
в тест-системах SAVYON, NOVATEC и DRG соответ-
ственно (табл. 3).

Номера сывороток, в которых выявлены антитела 
класса IgG в RIDASCRЕЕN (29; 100%), сопоставлены с 
соответствующими номерами сывороток и результатами 
по выявлению в них антител данного класса в SAVYON, 
NOVATEC и DRG. В тест-системе SAVYON в 28 (96,5%) 
сыворотках крови выявлены антитела класса IgG и в 1 
(3,5%) – не выявлены. В тест-системе NOVATEC в 26 
(89,7%) сыворотках выявлены IgG и в 3 (10,3%) сыво-
ротках – не выявлены, в DRG 27 (93,1%) сывороток были 
серопозитивными и 2 (6,9%) – серонегативными (табл. 
3). Полученные положительные результаты в тестируе-
мых наборах были сопоставимы, однако в тест-системах 
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RIDASCRЕЕN, SAVYON, DRG они были несколько вы-
ше, чем в NOVATEC.

Номера сывороток, в которых не выявлены антитела 
класса IgG в RIDASCRЕЕN (13; 100%), сопоставлены с 
соответствующими номерами сывороток и результатами 
по выявлению в них антител данного класса в SAVYON, 
NOVATEC и DRG.

В NOVATEC все 13 сывороток были также отри-
цательными по определению антител класса IgG. В 
тест-системах SAVYON и DRG отрицательными были 
12 (92,3%) сывороток и 1 (7,7%) результат был поло-
жительным. Полученные отрицательные результаты во 
всех тест-системах были сопоставимы (см. табл. 3).

Таким образом, из 42 сывороток крови наиболь-
шее количество сывороток с выявленными антителами 
класса IgG установлено в тест-системе RIDASCRЕЕN 
– 69,1% и SAVYON – 69,1%, в DRG аналогичный по-
казатель – 66,7%, в NOVAТEC – 61,9% (табл. 2). Можно 
предположить, что использование в качестве антигена 
коклюшного токсина и филаментозного гемагглютини-
на (RIDASCRЕЕN, DRG, SAVYON) повышает чувстви-
тельность тест-набора по сравнению с тест-системой 
NOVATEC, в которой в качестве антигенов использова-
ны только обогащённые фракции коклюшного токсина.

Определение противококлюшных антител класса 
IgА. Положительные результаты при выявлении анти-
тел класса IgА к возбудителю коклюша получены в 25 
(59,5%) сыворотках, исследованных в тест-системе 
RIDАSCRЕЕN, и в 11 (26,2%), 19 (45,2%) и 21 (50%) 
сыворотках, исследованных в тест-системах SAVYON, 
NOVATEC и DRG соответственно.

Отрицательные результаты выявления антител класса 
IgА к возбудителю коклюша получены в 17 (40,5%) сы-
воротках, исследованных в тест-системе RIDАSCRЕЕN, 
и в 31 (73,8%), 23 (54,8%) и 21 (50%) сыворотках, иссле-
дованных в тест-системах SAVYON, NOVATEC и DRG 
соответственно (см. табл. 4).

Таким образом, получены сопоставимые резуль-
таты выявления антител класса IgА в тест-системах 
RIDASCRЕЕN, DRG и NOVATEC (59,5, 50,0 и 45,2% 
соответственно) и несколько ниже – в SAVYON – 
26,2%.

Номера сывороток, в которых выявлены анти-
тела класса IgА в RIDASCRЕЕN (25; 100%), сопо-
ставлены с соответствующими номерами сывороток 
и результатами по выявлению в них антител дан-
ного класса в SAVYON, NOVATEC и DRG. В тест-
системе DRG в 21 (84%) сыворотке крови выявлены 
антитела класса IgА и в 4 (16%) – не выявлены. В 
тест-системах NOVATEC и SAVYON в 19 (76%) и 
11 (44%) сыворотках соответственно выявлены IgА 

и в 6 (24%) и 14 (56%) соответственно – не выявлены. 
Таким образом, из 25 сывороток с выявленными антите-
лами класса IgА в RIDASCRЕЕN положительными бы-
ли в DRG 21 (84%), в NOVATEC – 19 (76%), в SAVYON 
– 11 (44%).

Номера сывороток, в которых не выявлены антитела 
класса IgА в RIDASCRЕЕN (17; 100 %), сопоставлены с 
соответствующими номерами сывороток и результатами 
по выявлению в них антител данного класса в SAVYON, 
NOVATEC и DRG. Во всех тест-системах получены от-
рицательные результаты (см. табл. 4).

Таким образом, из 42 сывороток крови наибольшее 
количество образцов с выявленными антителами клас-
са IgА было в тест-системе RIDASCRЕЕN – 25 (59,5%), 
DRG – 21 (50%), NOVATEC – 19 (45,2%). В тест-системе 
SAVYON положительных результатов было 11 (26,2%) 
(см. табл. 2).

Серологические методы лабораторной диагностики 
коклюшной инфекции основываются на определении 
уровня специфических антител (IgM, IgA, IgG) к опре-
делённым антигенам/группам антигенов B. pertussis. 
Длительное время для оценки постинфекционного и 
поствакцинального иммунитета использовались такие 
методы, как реакция агглютинации в пробирках и реак-
ция прямой гемагглютинации. Эти методы позволяют 
выявить в биологическом материале антитела, инду-
цированные корпускулярными антигенами B. pertussis. 
Основным и определяющим их недостатком является 
низкая чувствительность и выявление только суммар-
ной популяции антител. В настоящее время в большин-
стве стран мира эти методы признаны устаревшими. В 
Российской Федерации эти методы в настоящее вре-
мя еще используются для оценки поствакцинального 
иммунитета в рамках серологического мониторинга 
состояния коллективного иммунитета к возбудите-
лю коклюша согласно методическим указаниям МУ 
3.1.2943-11 «Организация и проведение серологиче-
ского мониторинга состояния коллективного иммуни-
тета к инфекциям, управляемым средствами специфи-
ческой профилактики (дифтерия, столбняк, коклюш, 

Т а б л и ц а  1 
Удельный вес отрицательных и положительных результатов по определению антител класса IgM

Тест-системы Всего 
сыво-
роток

IgM Удельный вес положительных и отрицательных результатов по определению IgM
в сравнении с положительными резуль-

татами в RIDASCRЕЕN
в сравнении с отрицательными результата-

ми в RIDASCRЕЕN
IgM+ IgM- всего 

IgM+
IgM+ IgM- всего 

IgM-
IgM- IgM+

абс/% абс/% абс/% абс/% абс/% абс/%
RIDASCRЕЕN 42 26/61,9 ± 9,7 16/38,1 ± 12,5 26 26/100 - 16 16/100 -
SAVYON 42 35/83,3 ± 6,3 7/16,7 ± 15,2 26 25/96 ± 5,8 1/3,9 16 6/37 ± 21,6 10/62,5 ± 16,1
NOVATEC 42 30/71,4 ± 8,2 12/28,6 ± 13,6 26 25/96 ± 5,8 1/3,9 16 12/75,0 ± 13,1 4/25 ± 25,0
DRG 42 19/45,2 ± 11,7 23/54,8 ± 10,6 26 19/73 ± 10,4 7/26,9 ± 18,1 16 100 -

Т а б л и ц а  2
Удельный вес сывороток с выявленными антителами классов IgM, 

IgG, IgA в исследуемых тест-системах

Тест-система Всего сы-
вороток

IgM+, абс/% IgG+, абс/% IgA+,абс/%

RIDASCRЕЕN 42 26/61,9 ± 9,7 29/69,1 ± 8,7 25/59,5 ± 10,0
SAVYON 42 35/83,3 ± 6,3 29/69,0 ± 8,7    11/26,2 ± 13,9
NOVATEC 42 30/71,4 ± 8,2        26/61,9 ± 9,7 19/45,2 ± 11,7
DRG 42 19/45,2 ± 11,7 28/66,7 ± 9,1 21/50,0 ± 11,2
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корь, краснуха, эпидемический паротит, полиомиелит, 
гепатит В)». 

В 80-е годы ХХ века широкое распространение 
получил ИФА для выявления антител к возбудителю 
коклюша [4–6]. Во многих странах разрaботаны раз-
личные варианты тест-систем ИФА, основанные на 
раздельном или одновременном выявлении в исследуе-
мом материале антител классов IgM, IgA и IgG [7–9]. 
В качестве антигенов используются различные компо-
ненты коклюшного микроба: дезинтегрированные хи-
мическим, физическим или механическим способами 
бактериальные клетки [6], комплексы антигенов [4] 
или отдельные антигены (коклюшный токсин, фила-
ментозный гемагглютинин, пертактин, фимбриальные 
белки, липополисахарид) возбудителя [4, 5]. Оценку 
уровня сывороточных антител проводят однократно 
[10] или двукратно при исследовании парных сыворо-
ток, взятых с интервалом 10–14 дней.

Как правило, уровень антител методом ИФА опреде-
ляют в сыворотке крови человека. В некоторых случа-
ях исследуемым материалом является слюна больного. 
Чувствительность и специфичность ИФА, основанного 
на выявлeнии антитeл класса IgG к коклюшному ток-
сину в слюнe, составили 79,7 и 96,6 % соответственно 
[11]. При этом определение уровня антител класса IgА 
к коклюшному токсину и филаментозному гемагглюти-
нину в слюне больного имеет низкое диагностическое 
значение [12]. 

В настоящее время использование ИФА для выявле-
ния антител IgA, IgG, IgM в сыворотке крови в практиче-
ском здравоохранении Российской Федерации позволя-
ет подтвердить диагноз коклюша при лёгких и стёртых 
формах заболевания, информативно для непривитых 
детей старше 1 года и взрослых [1, 2]. Недостатки серо-
логической диагностики состоят в том, что этот метод 
используется в основном ретроспективно (с 3-й недели 
заболевания), имеются трудности в интерпретации диа-

гноза на основе полученных данных у привитых и детей 
первого полугодия жизни, у которых на рaнних срoках 
бoлезни результаты серодиагностики могут быть отри-
цательными, и лишь обследoвание в динамике (повтор-
но на 4–5-й неделе болезни) может подтвердить диагноз 
[2, 3]. Кроме того, на данный момент отсутствуют заре-
гистрированные отечественные ИФА-тест-системы.

Поэтому в настоящее время назрела необходимость 
провести сравнительный анализ эффективности выяв-
ления постинфекционных противококлюшных антител 
трёх классов у больных коклюшем с помощью зареги-
стрированных тест-систем зарубежного производства 
с целью формулирования практических рекоменда-
ций относительно возможностей их использования и 
правильной интерпретации полученных результатов. 
Сравнительный анализ эффективности выявления про-
тикоклюшных антител классов IgM, IgG и IgA у боль-
ных коклюшем с помощью коммерческих тест-систем 
RIDASCRЕЕN, NOVATEC, DRG, SAVYON показал, 
что для серологических исследований может быть ис-
пользована любая из этих тест-систем. При исследо-
вании 42 сывороток полное совпадение результатов 
определялось в 17 (40,5%) сыворотках во всех четырёх 
тест-системах, в том числе антитела классов IgM, IgG, 
IgA выявлены в 12 (28,6%) сыворотках, 5 (11,9%) сыво-
роток оказались серонегативными по всем трём клас-
сам антител. В 18 (42,9%) сыворотках из 42 выявлено 
неполное совпадение результатов по динамике выра-
ботки одного класса антител, в 4 (9,5%) сыворотках 
отмечено несовпадение результатов по двум классам 
антител. Различия в выявляемости антител в разных 
тест-системах может быть связано с особенностями 
диагностических наборов: сорбцией разных антигенов 
и их концентрацией, степенью очистки, разным соот-
ношением субклассов антител в коньюгатах и др. Не-
совпадение результатов определено в 3 (7,1%) сыворот-
ках у детей первого года жизни (3, 5 и 7 мес). Различия 

Т а б л и ц а  3
Удельный вес отрицательных и положительных результатов по определению антител класса IgG

Тест-системы Всего 
сыворо-

ток

IgG Удельный вес положительных и отрицательных результатов по определению IgG
в сравнении с положительными 
результатами в RIDASCRЕЕN

в сравнении с отрицательными результатами 
в RIDASCRЕЕN

IgG+ IgG- всего 
IgG+

IgG+ IgG- всего 
IgG-

IgG- IgG+
абс/% абс/% абс/% абс/% абс/% абс/%

RIDASCRЕЕN 42 29/69,1 ± 8,7 13/30,9 ± 13,3 29 29/100 - 13 13/100 -
SAVYON 42 29/69,1 ± 8,7 13/30,9 ± 13,3 29 28/96,5 ± 3,5 1/3,5 13 12/92,0 ± 8,0 1/7,7
NOVATEC 42 26/61,9 ± 9,7 16/38,1 ± 12,5 29 26/89,7 ± 6,1 3/10,3 13 13/100 -
DRG 42 28/66,7 ± 9,1 14/33,3 ± 13,1 29 27/93,1 ± 4,9 2/6,9 13 12/92,3 ± 8,0 1/7,7

Т а б л и ц а  4
Удельный вес отрицательных и положительных результатов по определению антител класса IgA

Тест-системы Всего 
сыво-
роток

IgA Удельный вес положительных и отрицательных результатов по определению IgA
в сравнении с положительными результата-

ми в RIDASCRЕЕN
в сравнении с отрицательными ре-

зультатами в RIDASCRЕЕN
IgA+ IgA- всего 

IgA+
IgA+ IgA- всего 

IgA-
IgA- IgA+

абс/% абс/% абс/% абс/% абс/% абс/%
RIDASCRЕЕN 42 25/59,5 ± 10,0 17/40,5 ± 12,3 25 25/100 - 17 17/100 -
SAVYON 42 11/26,2 ± 13,9 31/73,8 ± 7,9 25 11/44,0 ± 15,7 14/56,0 ± 13,8 17 17/100 -
NOVATEC 42 19/45,2 ± 11,7 23/54,8 ± 10,6 25 19/76,0 ± 10,1 6/24,0 ± 19,1 17 17/100 -
DRG 42 21/50,0 ± 11,2 21/50,0 ± 11,2 25 21/84,0 ± 8,2 4/16,0 ± 21,2 17 17/100 -
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заключались в том, что в одних тест-системах выявлял-
ся 1 или 2 класса антител, а в других сыворотки были 
серонегативными по 3 классам антител. Вероятно, при 
исследовании парных сывороток крови в динамике мо-
гут быть получены схожие результаты. Возможно, это 
связано с разной чувствительностью тест-систем. Кро-
ме того, заболевшие дети первого года жизни были не 
привиты, что связано с соматическим состоянием де-
тей и, возможно, с медицинскими отводами вследствие 
этого. Кроме того, иммунная система у детей первого 
года жизни имеет возрастные особенности, и у них на-
блюдается замедленное формирование иммунного от-
вета. 

При определении антител класса IgM в сыворотке 
крови больных коклюшем наибольшее количество по-
ложительных результатов установлено в тест-системе 
SAVYON – 83,3 ± 6,3% (35 сывороток), NOVATEC – 71,4 
± 8,2% (30 сывороток), RIDASCRЕЕN – 61,9 ± 9,7% (26 
сывороток), DRG – 45,2 ± 11,7% (19 сывороток). Антитела 
класса IgG во всех тест-системах определялись на одном 
уровне – в тест-системах RIDASCRЕЕN и SAVYON – 69,0 
± 8,7% (29 сывороток), DRG – 66,7 ± 9,1% (28 сывороток) 
и NOVATEC – 61,9 ± 9,7% (26 сывороток). Некоторые 
различия имели место в определении антител класса IgA. 
Высокая частота выявления IgA отмечена в тест-системе 
RIDASCRЕЕN – 59,5 ± 10,0% (25 сывороток) и DRG 
–50,0 ± 11,2% (21 сыворотка). В тест-системах NOVATEC 
и SAVYON этот показатель был ниже – 45,2 ± 11,7 и 26,2 
± 13,9% соответственно (19 и 11 сывороток).

Заключение. Сравнительный анализ эффективности 
выявления противококлюшных антител классов IgM, 
IgG и IgA у больных коклюшем с помощью коммер-
ческих тест-систем RIDASCRЕЕN, NOVATEC, DRG, 
SAVYON показал, что для серологических исследова-
ний может быть использована любая из них. Учитывая 
разную чувствительность тест-систем, связанную с осо-
бенностями их создания, для диагностических целей ре-
комендуется проводить исследования сывороток крови 
в одной выбранной тест-системе для получения сопо-
ставимых результатов и интерпретировать результаты, 
полученные в одной тест-системе; при получении со-
мнительных результатов необходимо исследовать сыво-
ротки в динамике одновременно в одной тест-системе. 
В данной работе оценены 4 тест-системы ИФА для се-
рологической диагностики коклюша. Вместе с тем ре-
гистрация сопоставимых практически на одном уровне 
результатов выявления антител класса IgG свидетель-
ствует о перспективе использования тест-систем ИФА 
и для оценки поствакцинального иммунитета в системе 
серомониторинга коклюшной инфекции. 
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