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Введение
Традиционно лабораторная ин-

формация используется врачами-кли-
ницистами для установления факта 
наличия конкретной патологии, диф-
ференциальной диагностики между 
нозологиями, мониторинга течения 
патологического процесса, для опре-
деления тактики лечения или контро-
ля его успешности. Основной целью 
назначения лабораторного исследова-
ния является сравнение полученных 
результатов с референтными интерва-
лами для разграничения нормы и па-
тологии. Помимо этого, лабораторная 
информация является также ценным 
и важным инструментом определения 
показаний для проведения профилак-
тических мер и оценки их эффектив-
ности у здоровых лиц [1].

Важнейшим направлением в про-
филактике инфекционных заболеваний 
и их осложнений является клиническая 
лабораторная иммунология. Извест-
но, что антиHBsAg рассматривается 
в качестве надежного маркера успеш-
ности вакцинации и защиты против 
вирусного гепатита В [2]; определение 
специфических антител к инфекциям 
TORCH-комплекса при планировании 
беременности позволяет избежать тя-
желых пороков развития плода [3]. 
Кроме того, определение концентра-
ции различных классов специфических 
антител, наряду с уточнением диагноза 
инфекционных заболеваний, способ-
ствует и выявлению групп риска среди 
здоровых людей.

Особую важность это направление 
приобретает в период эпидемической 
вспышки инфекции, когда необходимо 

быстро выявить лиц с отсутствием 
специфического иммунитета и свое-
временно организовать противоэпи-
демические мероприятия, к которым 
относится и экстренная вакцинация. 
Одним из таких примеров в мире 
и в России была вспышка коревой 
инфекции в 2016–2019 годах. Рост 
заболеваемости данной инфекции 
сделал необходимым массовое об-
следование лиц из декретированных 
групп населения. Появилось множе-
ство публикаций о состоянии проти-
вокоревого иммунитета среди меди-
цинских работников [4], военных [5], 
детей [6] и новорожденных [7]. Целью 
этих исследований, как правило, явля-
лась оценка гуморального специфи-
ческого противокоревого иммунитета 
в данных группах и установление его 
взаимосвязи с возрастом, полом, при-
вивочным анамнезом и т. д.

Подобное исследование в когорте 
медицинских работников проводилось 
авторским коллективом ранее. Поми-
мо пополнения данных о содержании 
противокоревых IgG в сыворотке кро-
ви, решалась задача выявления лиц 
из группы риска с отсутствием специ-
фических антител для принятия даль-
нейших профилактических мер. В ин-
струкциях к наборам по определению 
специфических антител результаты 
исследования предлагают интерпре-
тировать как отрицательные и поло-
жительные, для некоторых тест-систем 
выделяется сомнительный интервал. 
Данные границы определены на ос-
новании возможности конкретной 
тест-системы обнаружить или не об-
наружить антитела, а значит, основаны 

лишь на аналитических характеристи-
ках набора реагентов и не имеют связи 
с определением данного показателя 
у референтной группы.

Целью исследования являлось уста-
новление референтных значений IgG 
к вирусу кори методом твердофазного 
иммуноферментного анализа для ме-
дицинских работников многопрофиль-
ного стационара.

Материалы и методы
Обследование проводили в рамках 

медицинского осмотра на базе мно-
гопрофильного стационара. Отбор 
добровольцев для участия в исследо-
вании в возрасте от 18 до 55 лет про-
водили на основании информирован-
ного согласия на обследование и не-
обходимую обработку персональных 
данных, последующего анкетирования 
(см. рис.) с учетом результатов обще-
го анализа крови, наличия антител 
к ВИЧ‑1, -2, с суммарных антител к 
T. pallidum, суммарных антител к ви-
русу гепатита С, суммарных антител 
к HBcoreAg; HBsAg.

Определение содержания IgG к ви-
русу кори в сыворотке крови прово-
дили методом твердофазного имму-
ноферментного анализа с примене-
нием тест-системы «ВектоКорь-IgG» 
(АО «Вектор-Бест», г. Новосибирск).

Для установления референтных 
интервалов использовали традици-
онный подход с применением крите-
риев включения и исключения, расчет 
референтных интервалов проводили 
в соответствии с протоколом CLSI 
C 28-A3 [8].

Резюме
Лабораторная информация является важным инструментом определения 
показаний для проведения профилактических мер и оценки их эффектив-
ности у здоровых лиц. В инструкциях к некоторым наборам по определению 
IgG к вирусу кори результаты исследования интерпретируются на осно-
вании аналитических характеристик набора реагентов и не имеют связи 
с определением данного показателя у референтной группы. На данный 
момент не существует документа, устанавливающего защитный уровень 
противокоревых Ig G. Цель исследования – установление референтных 
значений IgG к вирусу кори методом иммуноферментного анализа для ме-
дицинских работников многопрофильного стационара. Референтная группа 
была сформирована из 299 человек и разделена на две подгруппы: старше 
и младше 44 лет. Расчет референтных интервалов проводили в соответствии 
с протоколом CLSI C 28-A3. Установленные референтные интервалы ока-
зались отличными от заявленных производителем значений. Встает вопрос 
о целесообразности применения значений, установленных производителем, 
основанных на аналитических характеристиках конкретной тест-системы, 
при выявлении групп риска лиц с низким уровнем иммунитета.
Ключевые слова: корь, референтные интервалы, иммунитет, иммуно-
глобулины G.

Summary
Laboratory information is an important tool for determining indica-
tions for preventive measures and evaluating their effectiveness 
in healthy individuals. In the instructions for some test-systems for 
IgG to measles virus, the results of the study are interpreted on 
the basis of analytical characteristics of the reagents and have 
no connection with the determination of this indicator in the ref-
erence group. At the moment, there is no document setting the 
protective level of anti-measles Ig G. The aim of the study is to 
establish reference values of IgG to measles virus by immunoen-
zyme analysis for health care professionals. The reference group 
was formed of 299 people and divided into two subgroups: older 
and under 44 years of age. Reference intervals were calculated 
according to the CLSI C 28-A3 protocol. The set reference intervals 
were different from the manufacturer’s stated values. The question 
arises as to whether the values established by the manufacturer, 
based on the analytical characteristics of a particular test system, 
should be used when identifying risk groups of persons with a low 
level of immunity.
Key words: measles, reference intervals, immunity, immunoglobulins G.

E-mail: medalfavit@mail.ru



Медицинский алфавит № 27 / 2020, Современная лаборатория (2)38

Критерии включения и исключе-
ния представлены в табл 1.

Всего было обследовано и про-
анкетировано 316 человек. После 

применения критериев включения 
и исключения была сформирована 
референтная группа из 299 человек 
(18–55 лет).

Стандартизация преаналитиче-
ского внелабораторного этапа была 
обеспечена инструкциями для об-
следуемых лиц по подготовке к ис-
следованиям и инструкциями для 
медицинского персонала по прави-
лам и технике осуществления взятия 
и транспортировки биопроб. Взятие 
крови осуществляли в утренние часы 
(с 8 до 10 часов) натощак. Материа-
лом исследования являлась венозная 
кровь, полученная путем пункции 
кубитальной вены в положении об-
следуемого сидя в пробирки с акти-
ватором свертывания крови Vacuette 
(Австрия) с применением вакуумных 
систем с последующим аккуратным 
медленным перемешиванием 8–10 
раз. Образцы крови транспортировали 
в лабораторию в течение 15–20 минут 
после взятия.

Стандартизация преаналитическо-
го лабораторного этапа была обеспе-
чена оценкой поступающих биопроб 
с применением индикаторов качества 
преаналитического этапа (соблюдение 
правил транспортировки; правильная 
маркировка пробирок и направлений 
на исследование; достаточный объем 
биопробы для проведения исследо-
вания; отсутствие гемолиза, хилеза 
и иктеричности сыворотки после 
центрифугирования). Все образцы 
были исследованы спустя 30–50 ми-
нут после доставки в лабораторию 
с использованием первичной про-
бирки.

Стандартизация аналитического 
этапа была обеспечена ежегодным 
и ежедневным техническим обслужи-
ванием оборудования, использованно-
го при проведения ИФА, ежедневным 
осуществлением внутрилаборатор-
ного контроля качества применяе-
мой тест-системы с использованием 
сертифицированных контрольных 
материалов согласно инструкции 
по эксплуатации прибора, проведе-
нием исследования одним и тем же 
врачом КДЛ, прошедшим специализи-
рованное обучение по ИФА, участием 
лаборатории в системе ФСВОК, нали-
чием лабораторной информационной 
системы.

Статистическая обработка по-
лученных результатов определения 
IgG к вирусу кори при обследовании 
референтной группы проводилась 
в программе MedCalc 11.3.0.0.

ДЛЯ ЗАПОЛНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ СЕСТРОЙ В ПРОЦЕДУРНОМ КАБИНЕТЕ

Дата взятия биоматериала            /           /           Время взятия            :           
Температура тела ____°C

ДЛЯ ЗАПОЛНЕНИЯ ДОБРОВОЛЬЦЕМ

ФИО                                                                                                
Дата рождения            /           /           Пол:    муж.     жен.
Для женщин – наличие беременности:   нет    да
Принимаете ли Вы постоянно какие-либо медикаменты:   нет    да
если да, укажите какие                                                                                 
Придерживаетесь ли Вы особого типа питания: нет да
если да, укажите какого                                                                               
Употребляли в последние 3 дня алкоголь:   нет    да
Повышалась ли у Вас температура тела за последние 14 дней:   нет    да
Принимали ли Вы в прошедшие 3 дня какие-либо медикаменты:   нет    да
если да, укажите название                           и дату приема                          
Перенесенные инфекционные болезни (какие, когда)                              
Наличие хронических заболеваний (хронические инфекции, онкологические 
заболевания, аутоиммунные заболевания, аллергические заболевания) 
                                                                                                                                                   
Нахождение в контакте с больным корью и другими экзантемными заболе-
ваниями в течение последнего месяца:   нет    да
Перенесенная корь в анамнезе:   нет    да
(Ре)вакцинация к вирусу кори согласно календарю прививок:   нет    да

Я ознакомлен с условиями проведения исследования и согласен участвовать в нем
Дата            /                     /             Подпись участника программы                               

ДЛЯ ЗАПОЛНЕНИЯ В ЛАБОРАТОРИИ

Лейкоцитоз:            СОЭ:            HBsAg:   отр.     пол.
Антитела к ВИЧ‑1, –2: отр. пол.    АнтиHBcoreAg суммарный:   отр.     пол.
Антитела к T. pallidum:   отр.     пол.    АнтиHCV суммарный:   отр.     пол.

Рисунок. Анкета для отбора добровольцев в референтную группу.

Таблица 1
Критерии включения и исключения для референтной группы

Критерии включения Критерии исключения

Практически здоровые лица

Наличие хронических заболеваний (хронические 
инфекции, онкологические заболевания, 

аутоиммунные заболевания, аллергические 
заболевания)

Наличие документальных сведений 
о вакцинации и ревакцинации к вирусу кори 

согласно календарю профилактических 
прививок*

Отсутствие документальных сведений 
о вакцинации/ревакцинации к вирусу кори 

согласно календарю профилактических прививок*

Отсутствие гипертермии в день сдачи анализа 
и за 14 дней до него

Нахождение в контакте с больным корью 
и другими экзантемными заболеваниями 

в течение последнего месяца

Беременность

Наличие противопоказаний к вакцинации

Перенесенная корь в анамнезе

Лабораторно подтвержденное наличие социально 
значимых вирусных инфекций (ВИЧ / вирусный 

гепатит В / вирусный гепатит С / сифилис)

Лейкоцитоз, повышение СОЭ

* – Приказ Министерства здравоохранения РФ от 21 марта 2014 года N 125н «Об утверждении 
национального календаря профилактических прививок и календаря профилактических 
прививок по эпидемическим показаниям».
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Результаты
Поскольку для обнаружения 

групп риска по заболеванию корью 
необходимо выявить лиц с низким 
уровнем специфических противо-
коревых IgG, целесообразно уста-
новить только нижние границы ре-
ферентных интервалов для данного 
показателя. Ранее в нашем исследо-
вании и ряде других по оценке им-
мунитета к вирусу кори у медицин-
ских работников были установлены 
достоверные различия в содержании 
IgG к вирусу кори в зависимости 
от возраста: доля серонегативных 
лиц преобладает в более молодых 
возрастных группах [5, 6]. В связи 
с этим целесообразно разработать 
референтные интервалы для лиц 
младше и старше 44 лет (согласно 
возрастной классификации ВОЗ). Ре-
ферентная группа 44 лет и младше 
состояла из 129 человек; референт-
ная группа старше 44 лет – из 170 
человек. Полученные результаты 
представлены в табл. 2.

Поскольку полученные значения 
не подчинялись законам нормального 
распределения, расчет референтных 
интервалов проводили в виде 5–95 %, 
согласно которому у 90 % здоровых 
лиц обнаруживают «нормальные» 
лабораторные показатели и у 10 % 
здоровых лиц –«ненормальные». 
Нижний референтный интервал для 
группы 44 лет и младше составил 
0,097 МЕ/мл; для группы старше 
44 лет – 0,171 МЕ/мл. Согласно ин-
струкции производителя результат 
исследования интерпретировался как 
отрицательный при содержании IgG 
к вирусу кори менее 0,120 МЕ/мл.

Таким образом, рассчитанные 
границы для интерпретации содер-
жания IgG к вирусу кори составлены 
для разных возрастных групп с уче-
том прививочного анамнеза, перене-
сенных инфекционных заболеваний 

и принадлежности обследованных 
лиц к определенной группе риска (ме-
дицинские работники).

Выводы
Установленные нами референт-

ные интервалы оказались отличными 
от заявленных производителем значе-
ний для интерпретации результатов 
определения IgG к вирусу кори. Для 
возрастной группы 44 лет и младше 
нижняя граница соответствовала 0,097 
МЕ/мл, для лиц старше 44 лет – 0,171 
МЕ/мл. Каждой лаборатории целесо-
образно разрабатывать собственные 
референтные интервалы для конкрет-
ных референтных групп [10].

Заключение
В неблагоприятной эпидемиоло-

гической обстановке результат опре-
деления содержания IgG к вирусу 
кори для врача-эпидемиолога и ин-
фекциониста является, по сути, един-
ственным основанием для принятия 
решения о необходимости вакцина-
ции при отсутствии противопоказа-
ний, установленных соответствую-
щим документом (МУ 3.3.1.1095–02. 
«Вакцинопрофилактика. Медицинские 
противопоказания к проведению про-
филактических прививок препаратами 
национального календаря прививок. 
Методические указания», утв. главным 
государственным санитарным врачом 
РФ 09.01.2002). Поскольку на данный 
момент ни в нашей стране, ни в мире 
не существует документа, в котором бы 
был обозначен порог защитного уров-
ня противокоревых IgG, как правило, 
врачи-клиницисты вынуждены поль-
зоваться значениями, установленны-
ми производителями тест-систем. Для 
диагностики кори данные РИ не имеют 
особого значения, поскольку лабора-
торная диагностика кори основана 
на кратности возрастания содержания 
специфических антител в сыворотке 

крови. Проблематичным становится 
интерпретировать результаты у здо-
ровых лиц. Установление защитных 
титров противокоревых, да и других 
противоинфекционных антител явля-
ется длительным и трудоемким иссле-
дованием. В то же время встает вопрос, 
насколько целесообразно опираться 
на значения, установленные произво-
дителем, основанные на аналитических 
характеристиках конкретной тест-си-
стемы, при выявлении групп риска лиц 
с низким уровнем иммунитета.
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Таблица 2
Статистические результаты расчета референтных интервалов

Референтная группа Хср. Min Max Критерий д’Агостино–Пирсона Нижний предел 95 %-го ДИ 90 %-й ДИ для нижнего предела

До 44 лет включительно (n = 129) 0,613 0,079 2,180 < 0,0001 0,097 0,082–0,121

Старше 44 лет (n = 170) 1,272 0,137 5,000 < 0,0001 0,171 0,155–0,220

Для цитирования: Ерещенко А. А., Гусякова О. А., Мурский С. И., Халиулин А. В., 
Габрильчак А. И., Никитина Т. Р. Проблема интерпретации результатов опреде-
ления IgG к вирусу кори методом иммуноферментного анализа. Медицинский 
алфавит. 2020; (27): 36–39. https://doi.org/10.33667/2078-5631-2020-27-36-39.
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brilchak A. I., Nikitina T. R. Problem of interpreting results of determination of IgG 
to measles virus by enzyme immunoassay. Medical alphabet. 2020; (27): 36–39. 
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