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Реальная эпидемическая значимость риккетсиозов группы клещевой пятнистой лихорадки (КПЛ), включая сибирский 
клещевой тиф (СКТ), в России недостаточно изучена. Одна из причин – фактическое отсутствие сертифицированных 
отечественных диагностикумов и доказательной базы использования зарубежных тест-наборов для лабораторной ве-
рификации этой группы клещевых трансмиссивных инфекций в условиях медицинской практики. Цель работы: изучение 
диагностической информативности применения тест-системы ИФА на основе антигенов R. conorii для серологической 
верификации СКТ.
По результатам обследования двух сопоставимых по полу и возрасту групп пациентов (34 больных с патогномоничными 
признаками СКТ и 76 здоровых) проведён ROC-анализ и рассчитаны операционные характеристики (чувствительность, 
специфичность, точность, отношения правдоподобия положительного и отрицательного результатов) теста сероло-
гической верификации СКТ по выявлению IgM к риккетсиям в разные сроки от начала заболевания с применением тест-
системы для выявления антител к Rickettsia conorii. Показано, что выявление IgM-антител к риккетсиям с помощью 
тест-системы «Rickettsia conorii ELISA IgM/IgG» (Vircell) позволяет осуществить верификацию заболевания на 10-14 
день от начала появления клинических симптомов у 72% (56÷88%) больных СКТ.
Обоснованы рекомендации по интерпретации результатов ИФА при использовании тест-системы «Rickettsia conorii 
ELISA IgM/IgG» для серологической верификации СКТ, отличающиеся от рекомендаций производителя в отношении 
верификации средиземноморской лихорадки, вызываемой R. conorii: При индексе IgM-антител (ИАТ), превышающем 8,0, 
можно считать диагноз СКТ лабораторно подтверждённым. Если ИАТ меньше 5,0, необходимо повторное обследо-
вание больного через 10-14 дней. При ИАТ в пределах 5,0-8,0 следует повторно исследовать образец и/или обследовать 
пациента через 10-14 дней.
Использование тест-системы «Rickettsia conorii ELISA IgM/IgG» (Vircell) перспективно для лабораторной диагностики 
и сероэпидемиологического изучения клещевых риккетсиозов группы КПЛ на территории России.

К л ю ч е в ы е  с л о в а :  риккетсии и риккетсиозы, группа клещевой пятнистой лихорадки, иммуноферментный анализ, 
лабораторная диагностика, Rickettsia sibirica, Rickettsia conorii.
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The real epidemiological impact of Spotted Fever Group rickettsioses including Siberian tick-borne typhus (STT) in Russia is not 
sufficiently studied. One of the reasons is the actual absence of either certified domestic diagnostic kits or the evidence for using 
foreign test kits for laboratory verification of this group of tick-borne infections in medical practice. Objective of our study was to 
study the diagnostic accuracy of the ELISA test system based on Rickettsia conorii antigens for serological verification of STT.
The ROC analysis was performed and operational characteristics (sensitivity, specificity, accuracy, likelihood ratio of positive 
and negative results) of the STT serological verification test to identify IgM to rickettsia at different times from the onset of the 
disease using a test system to detect antibodies to Rickettsia conorii were calculated based on the results of a survey of two groups 
of patients comparable by gender and age (34 patients with pathognomonic signs of STT and 76 clinically healthy people). It was 
found that the detection of IgM antibodies to rickettsia using the Rickettsia conorii IgM/IgG ELISA test system (Vircell) allows the 
disease to be verified 10-14 days after the onset of clinical symptoms in 72% (56-88%) of STT patients.
We recommend the interpretation of results of the test system “Rickettsia conorii ELISA IgM/IgG” for serological verification of 
STT which differ from the manufacturer’s recommendations regarding verification of Mediterranean fever caused by R. conorii 
in the following way: the diagnosis of STT should be considered laboratory confirmed when the index of IgM antibodies (IAT) 
exceeds 8.0; if the IAT is less than 5.0 then a repeated examination of the patient after 10-14 days will be necessary; if the IAT is 

Для корреспонденции: Рудаков Николай Викторович, д-р мед.наук,проф., дир. ФБУН «Омский НИИ природно-очаговых инфекций»  
Роспотребнадзора; e-mail: rickettsia@mail.ru



КЛИНИЧЕСКАЯ  ЛАБОРАТОРНАЯ  ДИАГНОСТИКА.  2019; 64(9)
DOI: http://dx.doi.org/10.18821/0869-2084-2019-64-9-553-559

МИКРОБИОЛОГИЯ

554

in the range of 5.0-8.0 then  the sample should be re-examined and / or the patient should be examined after 10-14 days. The use 
of the test system “Rickettsia conorii ELISA IgM / IgG” is promising for laboratory diagnosis and seroepidemiological studies of 
Spotted Fever Group rickettsioses in Russia.

K e y w o r d s :  rickettsiae and rickettsioses; spotted fever grou; laboratory diagnostics; enzyme-linked immunosorbent assay; 
Rickettsia sibirica; Rickettsia conorii.
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За последние 20 лет в России наметился тренд на 
снижение регистрируемой заболеваемости сибирским 
клещевым тифом (СКТ, этиологический агент – Rickett-
sia sibirica), несмотря на высокий лоймопотенциал при-
родных очагов в большинстве эндемичных регионов. В 
ряде субъектов РФ, начиная с 2013 г. регистрация забо-
леваемости СКТ полностью прекратилась [1]. На терри-
тории РФ и Казахстана, кроме R. sibirica, циркулирует 
не менее семи других видов риккетсий группы клеще-
вой пятнистой лихорадки (КПЛ), в том числе R. conorii 
subs. Caspii - этиологический агент Астраханской пятни-
стой лихорадки (Астраханская область и смежные тер-
ритории России и Казахстана) и R. conorii subs. conorii 
– этиологический агент средиземноморской лихорадки 
(Крым). Реальная эпидемическая значимость клещевых 
риккетсиозов (КР) группы КПЛ в России, включая СКТ, 
недостаточно изучена. Одна из причин – отсутствие 
сертифицированных отечественных диагностикумов и 
доказательной базы использования зарубежных тест-
наборов для лабораторной верификации этой группы 
клещевых трансмиссивных инфекций в условиях меди-
цинской практики [2, 3].

В лабораторной диагностике инфекционных заболе-
ваний существенное место занимают серологический 
(иммуноферментный анализ - ИФА) и молекулярно-
биологический (полимерная цепная реакция - ПЦР) ме-
тоды [4,5]. Лабораторная диагностика КР включает опре-
деление ДНК риккетсий и антител (АТ) к ним [6]. Среди 
методов выявления АТ наибольшей чувствительностью 
обладает ИФА [7,8], не позволяющий, однако, диффе-
ренцировать вид риккетсий, вызвавший заболевание [9]. 
Указанное связано с наличием группоспецифических 
антигенов у представителей группы КПЛ, обусловлива-
ющих наличие перекрестных серологических реакций, 
в том числе при выявлении АТ к риккетсиям в ИФА [10]. 
Более точная этиологическая верификация КР возмож-
на с применением молекулярно-биологического метода 
(ПЦР-секвенирование), который в ряде случаев по диа-
гностической эффективности уступает ИФА [11,12]. Это 
связано с различным, в зависимости от вида материала 
(цельная кровь, лейкоцитарная фракция крови, биоптат, 
смыв с первичного аффекта), и часто незначительным 
содержанием риккетсий в аналите; нарушением правил 
и поздними сроками забора материала; резким снижени-

ем количества риккетсий в организме в результате приё-
ма химиотерапевтических препаратов и пр. [13, 14].

В РФ зарегистрирована тест-система ИФА для се-
рологической диагностики КР, вызываемого R. conorii, 
«Rickettsia conorii ELISAIgM/IgG» (Vircell, Spain, рег. 
уд. № ФСЗ 2009/05430), успешно апробированная для 
изучения серопревалентности R. conorii и лабораторной 
диагностики средиземноморской лихорадки в различ-
ных регионах мира [15-18]. Имеются отдельные публи-
кации о применении указанной тест-системы в очагах 
Астраханской пятнистой лихорадки [19] и сибирского 
клещевого тифа [14,20,21], которые не содержат анали-
за эффективности применения данной тест-системы для 
лабораторной диагностики СКТ.

Цель работы - изучение клинической (диагностиче-
ской) информативности применения тест-системы ИФА 
на основе антигенов R. conorii для серологической вери-
фикации сибирского клещевого тифа.

Материал и методы. В наборе для ИФА «Rickett-
sia conorii ELISA IgM/IgG» используются антигены R. 
conorii (штамм Moroccan, ATCCVR-141). В инструк-
ции по применению указано, что относительно тест-
наборов, выявляющих АТ к R. conorii методом непрямой 
иммунофлюоресценции, чувствительность ИФА для об-
наружения IgM составляет 94%, специфичность - 95%, 
для IgG – 85% и 100% соответственно. Учитывая меж-
видовые антигенные различия, логично предположить, 
что эффективность применения данной тест-системы 
для серодиагностики других риккетсиозов может быть 
иной.

Проведено сопоставление результатов ИФА, полу-
ченных при исследовании сывороток крови двух групп 
пациентов. Первая группа состояла из 34 больных с па-
тогномоничными признаками СКТ, находившихся на 
лечении в инфекционных отделениях ЛПУ Республики 
Алтай в эпидемический сезон с марта по сентябрь 2017 
г. По степени эпидемической опасности этот регион от-
носится к территориям с очень высоким уровнем забо-
леваемости СКТ (82,7 на 100 тыс. населения). Кроме R. 
sibirica, классического возбудителя СКТ, в природных 
очагах в Республике Алтай циркулируют и другие виды 
риккетсий: R. heilongjiangensis, R. raoultii [22]. Клещевой 
риккетсиоз, этиологическим агентом которого является 
R. heilongjiangensis, имеет схожую симптоматику с рик-
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кетсиозом, обусловленным R. 
sibirica, поэтому данное забо-
левание в официальной стати-
стике регистрируется как СКТ 
[23]. Для клинической картины 
заболевания СКТ в Республике 
Алтай характерны острое на-
чало с синдромом интоксика-
ции, макуло-папулёзная сыпь, 
наличие первичного аффекта 
(80,3%), преимущественно 
среднетяжёлое течение болез-
ни. Основной контингент за-
болевших составляют дети в 
возрасте 3-14 лет [24]. Риккет-
сиоз, вызываемый R. raoultii, 
отличается от «классического» 
СКТ тем, что генерализация 
процесса, клинические прояв-
ления и выработка АТ могут 
быть менее выражены [13,25].

В обследуемой группе 
больных СКТ по возрастному 
составу превалировали дети в 
возрасте от 1 до 12 лет – 29 че-
ловек (15 девочек, 14 мальчи-
ков). Всем больным поставлен 
диагноз СКТ на основании типичной клинической кар-
тины (лихорадка, наличие первичного аффекта, сыпь) и 
эпидемиологических данных (пребывание в природном 
очаге, присасывание или наползание клеща). Инкуба-
ционный период длился от 1 до 13 дней (в среднем 5-6 
дней). Средняя максимальная температура: 38,9±0,6° С. 
Наличие первичного аффекта отмечено у 16, кожной сы-
пи - у 30 больных. Срок появления сыпи варьировал от 
1 до 13 дня болезни.

У 30 больных исследованы пробы сывороток крови, 
взятые на 2-5-й день после появления клинических сим-
птомов заболевания (1-я сыворотка). У 25 больных ис-
следованы пробы кровы, взятые на 10-14-й день после 
начала заболевания (2-я сыворотка).

Вторая (контрольная) группа состояла из 76 клини-
чески здоровых жителей г. Омска, обследованных вне 
эпидемического сезона КР. Обе группы сопоставимы по 
возрастному и половому составу.

Постановку и валидацию ИФА для выявления спец-
ифических антител классов IgM и IgG осуществляли 
согласно инструкции производителя тест-системы. Для 
учёта результатов ИФА рассчитывали индекс АТ (ИАТ) 
по рекомендуемой в инструкции формуле: [оптическая 
плотность (ОП) образца/ ОП контроля cut off] х 10.

Диагностическую информативность (ценность) те-
ста оценивали по следующим критериям: диагностиче-
ская чувствительность (Se), диагностическая специфич-
ность (Sp), диагностическая эффективность - точность 
(accuracy - Acc), отношение правдоподобия положи-
тельного результата тест (positive likelihood ratio - LR+) 
и отношение правдоподобия отрицательного результата 
(negative likelihood ratio - LR-). Расчёты проведены по 
ГОСТ Р 53022.3-2008 с использованием пакета при-
кладных программ Excel 2010, Statistica 6.0 и открытых 
интернет-ресурсов.

Для описания полученных данных применены стан-
дартные приёмы непараметрической статистики по схе-
ме Me (Q1; Q3), где Me – медиана вариационного ряда, 

Q1 и Q3 - нижний и верхний квартили вариационного 
ряда соответственно. Для установления референтно-
го предела значений ИАТ у клинически здоровых лиц 
определяли 97,5%-й и 95%-й уровни (процентили) ва-
риационного ряда1. Доверительные интервалы (ДИ95) 
рассчитывали по методу Вальда.

С целью выбора точки разделения положительных 
и отрицательных результатов (порога клинического ре-
шения), а также для сравнительной оценки информа-
тивности выявления IgM и IgG в 1-й и 2-й сыворотках 
для серодиагностики СКТ проведён ROC2-анализ с ис-
пользованием программы easyRoc (http://www.biosoft.
hacettepe.edu.tr/easyROC/) [26].

Результаты и обсуждение. Характеристика распре-
деления всех значений ИАТ IgM и IgG в сравниваемых 
группах проиллюстрирована диаграммами размаха - 
box-and-whiskers diagram (рис. 1 и 2). Медианное значе-
ние ИАТ IgM в 1-й сыворотке, полученной от больных 
СКТ, составило 2,9 (1,4; 6,2), во второй сыворотке - 10,8 
(7,7; 16,5), в сыворотке здоровых - 1,5 (1,0; 2,5). Рефе-
рентные пределы значений ИАТ IgM у здоровых лиц: 
97,5%-уровень (процентиль) – 6,3; 95%-уровень (про-
центиль) – 5,5.

Медианное значение ИАТ IgG в 1-й сыворотке, по-
лученной от больных СКТ, составило 1,8 (1,2; 5,6), во 
второй сыворотке - 3,0 (1,9; 3,9), в сыворотке здоровых 
- 1,2 (1,0; 1,5). Референтные пределы значений ИАТ IgG 
у здоровых лиц: 97,5%-уровень (процентиль) – 5,5; 95%- 
уровень (процентиль) – 4,0.

Результаты оценки диагностической значимости по-
казателя ИАТ-IgM и ИАТ-IgG в первой и второй сыво-

Рис. 1. Распределение значений ИАТ IgM в сыворотках крови здоровых пациентов и 
больных СКТ на 2-5 день (ранние сроки) и 10-14 день (поздние сроки) от начала заболе-
вания.

1ГОСТ Р 53022.3-2008 «Требования к качеству клинических лабо-
раторных исследований. Часть 3» от 18 декабря 2008 № 557-ст.
2Receiver operator characteristic – ROC.
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ротке (тесты IgM1, IgM2, IgG1, IgG2) для серологиче-
ской верификации СКТ представлены на рис. 3 в виде 
характеристических кривых (ROC-curve, ROC-C), отра-
жающих соотношение между чувствительностью (Se) и 
специфичностью (Sp) каждого теста.

По оси ординат обозначена часто-
та истинно положительных результа-
тов (Sensitivity - чувствительность), 
по оси абсцисс – частота ложнопо-
ложительных результатов (1 минус 
Specificity – специфичность) по всему 
диапазону показателей ИАТ (точек 
разделения). Значения по осям соот-
ветствуют вероятностям от 0 до 1 (т.е. 
от 0 до 100%). Диагональ отражает 
соотношение частот истинно и ложно 
положительных результатов для абсо-
лютно неинформативного теста, когда 
выбор между диагнозами делают пу-
тём подбрасывания монеты [27]. Об-
щая точность тестов представлена в 
виде площади под ROC-кривой (AU-
ROC-C – Area Under Receiver Operator 
Characteristic Curve): чем больше пло-
щадь (чем ближе её значение к 1), тем 
точнее тест.

Площадь под ROC-кривой (рис. 3) 
для индекса IgM в первой сыворотке 
составила 0,70 (95% ДИ 0,58÷0,82; 
р<0,001); для индекса IgM во второй 
сыворотке составила 0,95 (95% ДИ 
0,90÷1,00; р<0,001); для индекса IgG 
в первой сыворотке 0,70 (95% ДИ 
0,59÷0,82; р<0,001); для индекса IgG 
во второй сыворотке составила 0,82 
(95% ДИ 0,73÷0,93; р<0,001).

IgM.1 – результаты обнаружения 
антириккетсиозных IgM в 1-й сыво-
ротке,

IgM.2 – во 2-й сыворотке; IgG.1 
– результаты обнаружения антирик-
кетсиозных IgG в 1-й сыворотке,  
IgG.2 –  во 2-й сыворотке.

Hаиболее информативно опреде-
ление индекса АТ IgM во второй сы-
воротке, наименее - индекса АТ IgG 
в первой сыворотке.

Учитывая наибольшую диагности-
ческую информативность определе-
ния ИАТ IgM во 2-й сыворотке (через 
10-14 дней от начала заболевания), 
необходимость усложнения процесса 
использования данного варианта ИФА 
для определения сероконверсии спец-
ифических IgG в парных сыворот-
ках, представляется целесообразным 
основное внимание уделить оценке 
операционных характеристик ИФА 
для серологической верификации СКТ 
по выявлению противориккетсиозных 
IgM как коррелятов острого инфекци-
онного процесса.

С целью определения порога кли-
нического решения, то есть величи-
ны ИАТ, которое позволяет с доста-

точной долей вероятности верифицировать заболевание 
СКТ, рассчитаны показатели диагностической информа-
тивности (Se, Sp, LR+, LR-, Acc) для различных индек-
сов антител IgM сыворотках крови, взятых на 2-5-й и 
10-14-й дни от начала заболевания (табл. 1).

Рис. 2. Распределение значений ИАТ IgG в сыворотках крови здоровых пациентов 
и больных СКТ на 2-5 день (ранние сроки) и 10-14 день (поздние сроки) от начала 
заболевания.

Рис. 3. Соотношение между чувствительностью (Se) и специфичностью (Sp) серо-
логической верификации СКТ по обнаружению IgM и IgG к риккетсиям с примене-
нием тест-системы «Rickettsia conorii ELISA IgM/IgG» (Vircell).
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Специфичность и чувствительность теста находятся 
в обратной зависимости по отношению друг к другу: 
при увеличении специфичности снижается чувствитель-
ность, и наоборот. Выбор точки отсечения (разделения) 
зависит от цели исследования. Если поставлена задача 
полностью исключить вероятность ошибочного лабо-
раторного подтверждения диагноза (специфичность = 
100%), то точкой разделения будет значение ИАТ, равное 
9,0. При этом чувствительность теста IgM.1 составит 
20% (ДИ95 6÷34%), а теста IgM.2 – 70% (ДИ95 54÷86%), 
то есть при исследовании крови на 2-5-й день появления 
клинических симптомов в среднем только у 20% (ДИ95 
6÷34%) пациентов можно верифицировать заболевание 
как СКТ, тогда как при исследовании крови на 10-14 день 
- у 70% (ДИ95 54÷86%) пациентов. При этом диагности-
ческая точность верификации СКТ (доля правильных 
результатов теста в общем количестве результатов, как 
положительных, так и отрицательных) для теста IgM.1 
составляет 59%, для теста IgM.2 – 85%.

Если в качестве точки разделения принять значение 
ИАТ, равное 97,5-процентильному пределу для здоро-
вых лиц (6,3), то специфичность обоих тестов составит 
97% (ДИ95 94÷100%), чувствительность для IgM.1 – 27% 
(ДИ95 11÷42%), для IgM.2 – 80% (ДИ95 66÷94%), точность 
– 61,4% и 88,7% соответственно. При этом вероятность 
правильной верификации заболевания у больных СКТ 
по 1-й сыворотке (2-5-й день заболевания), в 6,75 раз вы-
ше, а по 2-й сыворотке (10-14-й день заболевания) – в 
30,4 раза выше, чем вероятность ошибочного лаборатор-
ного подтверждения диагноза.

Если считать допустимой 95%-ю специфичность, 
то точкой разделения будет значение ИАТ, равное 6,0; 

чувствительность для IgM.1 – 30% (ДИ95 14÷46%), для 
IgM.2 – 80% (ДИ95 66÷94%), точность – 62,4% и 87,4% 
соответственно, вероятность правильной верификации 
заболевания у больных СКТ по 1-й сыворотке (2-5-й день 
заболевания), в 5,7 раз выше, по 2-й сыворотке (10-14-й 
день заболевания) – в 15,2 раза выше, чем вероятность 
ошибочного лабораторного подтверждения диагноза.

Сложно определить компромисс между чувствитель-
ностью и специфичностью, которые классифицируют 
результаты теста упрощённо (грубо) – либо норма, ли-
бо патология. Правильный диагноз заболевания более 
вероятен при крайнем отклонении результата теста от 
нормы, чем в случае результата, близкого к границе нор-
мы. Отношение вероятности конкретного результата у 
лиц с заболеванием к вероятности этого же результата у 
лиц без заболевания позволяет оценивать показатель LR 
(отношение правдоподобия). Согласно ГОСТ Р 53022.3-
2008, значения LR+>10 служит основой для окончатель-
ного диагностического решения. Значение LR+ от 5 до 
10 даёт умеренные основания для диагностического ре-
шения. LR+ от 2 до 5 мало даёт для изменения оценки 
вероятности болезни у пациента.

Можно считать заболевание СКТ серологически под-
тверждённым при значении ИАТ IgM, превышающем 8 
(LR+ для сыворотки крови, взятой на 2-5 день от начала 
заболевания, превышает 15; для сыворотки крови, взя-
той на 10-14 день от начала заболевания, превышает 
54,5). Интервал значений ИАТ IgM от 5 до 8 можно от-
нести к «сомнительным» результатам, что означает не-
обходимость их повторного тестирования и/или получе-
ния нового образца крови, взятой в более поздние сроки. 
Значение ИАТ IgM ниже 5 не позволяет серологически 

Т а б л и ц а  1
Операционные характеристики серологической верификации СКТ по выявлению IgM к риккетсиям в разные сроки от начала за-

болевания с применением тест-системы «Rickettsia conorii ELISA IgM/IgG»

Специфичность 
(Sp), % (ДИ95)

Точка раз-
деления

(+) и (-) ре-
зультатов*

Индикация специфических IgM в сыворотке крови 
на 2-5-й день заболевания (тест IgM.1)

Индикация специфических IgM в сыворотке крови на 
10-14-й день заболевания (тест IgM.2)

Чувствитель-
ность (Se), % 

(ДИ95)
LR+ LR- Acc, %

Чувствитель-
ность (Se), % 

(ДИ95)
LR+ LR- Acc, %

75 (65 ÷ 85) 2,5 56 (39 ÷ 74) 2,27 0,58 65,8 92 (82 ÷ 100) 3,68 0,11 83,5

82 (73 ÷ 90) 3,0 47 (29 ÷ 64) 2,53 0,65 64,1 92 (82 ÷ 100) 4,99 0,10 86,8

90 (83 ÷ 96) 3,5 43 (26 ÷ 61) 4,11 0,63 66,4 88 (76 ÷ 100) 8,36 0,13 88,7

92 (86 ÷ 98) 4,1 40 (22 ÷ 57) 5,07 0,65 66,1 84 (71 ÷ 97) 10,65 0,17 88,1

93 (88 ÷ 99) 5,4 33 (16 ÷ 50) 5,07 0,71 63,4 80 (66 ÷ 94) 12,16 0,21 86,7

95 (90 ÷ 100) 6,0 30 (14 ÷ 46) 5,70 0,74 62,4 80 (66 ÷ 94) 15,21 0,21 87,4

97 (94 ÷ 100) 6,3 27 (11 ÷ 42) 6,75 0,76 61,4 80 (66 ÷ 94) 30,40 0,21 88,7

97 (94 ÷ 100) 7,0 20 (6 ÷ 34) 7,60 0,82 58,7 76 (61 ÷ 91) 28,90 0,25 86,7

99 (96 ÷ 100) 7,9 20 (6 ÷ 34) 15,15 0,81 59,3 72 (56 ÷ 88) 54,55 0,28 85,3

100 9,0 20 (6 ÷ 34) ∞ 0,80 59,0 70 (54 ÷86) ∞ 0,30 85,0

100 10,5 20 (6 ÷ 34) ∞ 0,80 60,0 60 (42 ÷ 78) ∞ 0,40 80,0

100 Более 11 Менее
20 (6 ÷ 34) ∞ Более 

0,80
Менее 
60,0

Менее 
48 (30 ÷ 66) ∞ Более 0,52 Менее 74,0

П р и м е ч а н и е . * -  точка разделения (+) и (-) результатов – это порог клинического решения, то есть величина ИАТ, которое позволяет 
верифицировать заболевание СКТ; чувствительность – доля лиц с положительным результатом теста в группе больных; специфичность – 
доля лиц с отрицательным результатом теста в группе здоровых; отношение правдоподобия – отношение вероятности данного результата 
у больных к вероятности того же результата у здоровых (LR показывает, во сколько раз выше (или ниже) вероятность получить данный 
результат теста у больных, нежели у здоровых); точность (Acc - эффективность) – доля правильных результатов теста в общем количестве 
результатов, как положительных, так и отрицательных.
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верифицировать заболевание СКТ и требует повторного 
обследования больного через 10-14 дней.

При использовании теста IgG не удалось дополни-
тельно верифицировать заболевание СКТ у пациентов с 
отрицательными результатами выявления IgM. В целом 
наличие антириккетсиозных IgG-АТ установлено (по 
критериям производителя) только в 4-х пробах сыворо-
ток крови. Возможно тест IgG более информативен при 
обследовании пациентов в более поздние сроки заболе-
вания, чем в нашем наблюдении. В практическом здра-
воохранении получение реконвалесцентных сывороток 
затруднено в связи с ограниченной длительностью пре-
бывания больных на стационарном лечении.

Нами обоснованы рекомендации по интерпрета-
ции результатов ИФА при использовании тест-системы 
«Rickettsia conorii ELISA IgM/IgG» для серологической 
верификации сибирского клещевого тифа, отличающие-
ся от рекомендаций производителя в отношении вери-
фикации средиземноморской лихорадки, вызываемой R. 
conorii (табл. 2). Указанный подход позволяет проводить 
серологическую верификацию СКТ (вызываемого R. si-
birica) с помощью тест-системы, отработанной для вы-
явления антител к R. conorii.

Выявление IgM к риккетсиям с помощью тест-
системы «Rickettsia conorii ELISA IgM/IgG» (Vircell) 
позволяет осуществить верификацию заболевания на 
10-14 день от начала появления клинических симптомов 
у 72% (56÷88%) пациентов с диагнозом СКТ, поставлен-
ным на основании клинико-эпидемиологических дан-
ных. Исследование крови в более поздние сроки веро-
ятно могло бы повысить эффективность лабораторного 
подтверждения диагноза.

Использование тест-системы «Rickettsia conorii ELI-
SA IgM/IgG» (Vircell) перспективно для лабораторной 
диагностики и сероэпидемиологического изучения кле-
щевых риккетсиозов группы КПЛ на территории Рос-
сии.

Финансирование. Исследование не имело спонсор-
ской поддержки.

Конфликт интересов. Авторы заявляют об отсут-
ствии конфликта интересов.

Л И Т Е РАТ У РА  (пп. 9, 15-18, 26 см. R E F E R E N C E S )
1.	 Рудаков Н.В., Шпынов С.Н., Транквилевский Д.В., Пакскина 

Н.Д., Савельев Д.А., Самойленко И.Е. и др. Особенности эпи-
демической ситуации по сибирскому клещевому тифу и другим 
клещевым риккетсиозам в Российской Федерации, прогноз на 
2019 г. Проблемы особо опасных инфекций. 2019; 1: 89-97.

2.	 Рудаков Н.В., Самойленко И.Е., Решетникова Т.А. Проблемы 
лабораторной диагностики риккетсиозов группы клещевой пят-
нистой лихорадки в России. Клиническая лабораторная диагно-
стика. 2015; 1(60): 50-2.

3.	 Рудаков Н.В., Абрамова Н.В., Штрек С.В., Шаламова Е.В., Пе-
ньевская Н.А., Рудакова С.А. и др. Клинико-лабораторная диа-

гностика клещевых риккетсиозов на территориях низкого риска 
инфицирования Rickettsia sibirica. Клиническая лабораторная 
диагностика. 2018; 63(11): 717-21.

4.	 Воробьёв А.А. Микробиология и иммунология: учебник для сту-
дентов высшего сестринского образования. 2-е изд., перераб. и 
доп. М.: Медицина; 2005. 

5.	 Зверев В.В., Бойченко М.Н. Медицинская микробиология, виру-
сология и иммунология. В 2-х томах. М.: ГЭОТАР-Медиа; 2016.

6.	 Рудаков Н.В., Шпынов С.Н., Самойленко И.Е., Кумпан Л.В., Ре-
шетникова Т.А. Современные подходы к изучению Rickettsiales. 
Бюллетень сибирской медицины. 2006; 6,S.1: 111-5.

7.	 Абрамова Н.В., Рудаков Н.В., Пеньевская Н.А., Седых Н.Н, Кум-
пан Л.В., Самойленко И.Е. и др. Апробация иммуноферментно-
го анализа для серологической диагностики инфекций, вызы-
ваемых риккетсиями группы клещевой пятнистой лихорадки. 
Эпидемиология и вакцинопрофилактика. 2010; 1 (50): 17-21.

8.	 Пеньевская Н.А., Рудаков Н.В., Абрамова Н.В., Рудакова С.А., 
Коломенский А.П. Клинико-эпидемиологический анализ ре-
зультатов выявления антител к различным видам риккетсий у 
больных с подозрением на клещевую нейроинфекцию в север-
ных районах Омской области. Сибирский медицинский журнал. 
2009; 8: 48-53.

10.	 Рудаков Н.В., Шпынов С.Н., Самойленко И.Е., Оберт  А.С. Кле-
щевой риккетсиоз и риккетсии группы клещевой пятнистой ли-
хорадки в России.  Омск: «Омский научный вестник»; 2011.

11.	 Карташов М.Ю., Микрюкова Т.П., Терновой В.А., Москвитина 
Н.С., Локтев В.Б. Высокоэффективная детекция ДНК риккетсий 
методом ПЦР в реальном времени. Клиническая лабораторная 
диагностика. 2015; 12: 39-43.

12.	 Бондаренко Е.И., Мокрецова Е.В., Здановская Н.И., Высочина 
Н.П., Пуховская Н.М., Тимофеев Д.И. и др. Выявление возбу-
дителей клещевого риккетсиоза в клещах и крови пациентов на 
Дальнем Востоке с помощью ПЦР-анализа в режиме реального 
времени. Поликлиника. 2014; 4: 44-8.

13.	 Иголкина Я.П., Рар В.А., Епихина Т.И., Тикунов А.Ю., Краснова 
Е. И., Проворова В.В. и др. Выявление ДНК Rickettsia raoultii и 
Rickettsia sibirica в крови и ликворе пациентов в Западной Сиби-
ри. Национальные приоритеты России. 2016; 4 (22): 85-8.

14.	 Григорьева Я.Е., Карань Л.С., Мокрецова Е.В., Щучинова Л.Д., 
Федорова М.В., Журенкова О.Б. и др. Сравнительный анализ 
ПЦР- и ИФА-методов в лабораторной диагностике риккетсиозов 
группы КПЛ на примере трехлетних исследований в республике 
Алтай и Хабаровском крае. Молекулярная диагностика. 2017; 2: 
192-4.

19.	 Чеканова Т.А., Неталиева С.Ж., Шпынов С.Н., Бабаева М.А., 
Костарной А.В. Ретроспективная серологическая диагностика 
риккетсиозов группы клещевой пятнистой лихорадки на терри-
тории высокого риска инфицирования Rickettsia conorii subsp. 
caspia. Клиническая лабораторная диагностика. 2019; 64 (6): 
354-9.

20.	 Бесхлебова О.В., Гранитов В.М., Шпынов С.Н., Дедков В.Г., Ар-
сеньева И.В., Пантюхина А.Н. Риккетсиозы группы клещевой 
пятнистой лихорадки в Алтайском крае. Инфекционные болезни: 
новости, мнения, обучение. 2017; 2(19): 73-8.

21.	 Бесхлебова О.В., Гранитов В.М., Дедков В.Г. Лабораторная диа-
гностика клещевых инфекций с природной очаговостью (кле-
щевой риккетсиоз, иксодовый клещевой боррелиоз). Бюллетень 
медицинской науки.2017; 4: 50-4.

22.	 Шпынов С.Н., Арсеньева И.В., Гранитов В.М., Рудаков Н.В. 
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