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ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

В 1971 г. ВОЗ объединила наиболее опасные врож-
денные инфекции в TORCH-комплекс группу внутри-
утробных инфекций, вызывающих стойкие структур-
ные изменения плода [1]. Как правило, в группу 
TORCH-инфекций включают следующие заболевания: 
Т — токсоплазмоз (toxoplasmosis), О — другие инфек-
ции (others), R — краснуху (rubella), С — цитомега-
ловирусную инфекцию (cytomegalovirus), H — герпес 
(herpes simplex virus). В «другие инфекции» (O —
others) включают такие влияющие на плод инфекции, 
как хламидиоз и гепатиты В и С [2]. Недавно в этот 
перечень была включена и ВИЧ-инфекция [3,4].

Опасность первичного заражения TORCH-инфек-
циями в период беременности состоит в том, что, 
протекая бессимптомно, они могут оказывать пагуб-
ное действие на все системы и органы плода, осо-
бенно на его центральную нервную систему, повыша-
ют риск выкидыша, мертворождения и врожденных 
уродств ребенка, формирования пороков его разви-
тия, вплоть до инвалидности. 

Цель работы — разработка медицинской техно-
логии для достоверной экспресс-диагностики TORCH-
инфекций, позволяющей дифференцировать разные 
фазы заболеваний.
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Методы
Новая медицинская технология экспресс-диагно-

стики TORCH-инфекций основана на применении 
унифицированной схемы анализа сыворотки, плазмы 
или цельной крови пациента для обнаружения мар-
керов широкого спектра врожденных инфекций. Для 
ускорения лабораторных исследований и снижения 
расходов на оборудование были выбраны высоко-
технологичные бесприборные тесты ИммуноКомб. 
Тесты ИммуноКомб сочетают достоинства классиче-
ского иммуноферментного анализа (ИФА) — высо-
кие специфичность и чувствительность  — с простой 
и быстрой процедурой постановки анализа.

Тесты ИммуноКомб выполнены в оригинальном 
формате. Такой формат, с твердой фазой ИФА, рас-
положенной на выступах-зубцах полимерного гребня, 
позволяет переносить твердую фазу между раствора-
ми необходимых реагентов. Результаты анализа про-
являются в виде серо-голубых точек на зубцах греб-
ня, при этом окраска формируется на твердой фазе 
и стабильна после остановки реакции. Формирование 
окраски на твердой фазе позволяет проводить ви-
зуальное считывание результатов или использовать 
для этого недорогой прибор КомбСкан, созданный 
на основе компьютерного сканера.

Тесты ИммуноКомб воспроизводят полноценный 
ИФА без использования оборудования. Чувствитель-
ность и специфичность их соответствуют показателям 
планшетного ИФА (ELISA), признанных международ-
ных производителей, в то время как чувствитель-
ность и специфичность иммунохроматографических 
экспресс-тестов значительно ниже планшетного ИФА 
(ELISA), что было подтверждено испытаниями ВОЗ 
и Государственными сравнительными испытаниями в 
Российской Федерации [5].

Технология ИммуноКомб разработана Парижским 
институтом Пастера (Франция), запатентована фир-
мой «Орженикс» и не имеет аналогов в мире. В тех-
нологии ИммуноКомб учтены особенности появления 
первых антител, которые отличаются от антител, по-
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лученных позднее, во время задержанного иммунно-
го ответа (разные изотипы синтезированных антител, 
различная аффинность и авидность, направленность 
на разные эпитопы антигенов). Разработаны и подо-
браны модификации ИФА, обеспечивающие досто-
верное выявление конкретной инфекции: непрямой 
метод твердофазного ИФА использован для выяв-
ления IgG - и IgA-антител к Chlamydia trachomatis 
и Chlamidia pneumoniae, IgG и IgM к токсоплазме, 
цитомегаловирусу, вирусу краснухи, гепатита C, IgG -
антител к ядерному антигену вируса гепатита B, анти-
тел к ВИЧ I и II типа; «сэндвич»-вариант применен 
для определения поверхностного антигена вируса 
гепатита B ; метод двойного распознавания выбран 
для выявления IgM-антител к ядерному антигену ви-
руса гепатита B ; метод иммунного захвата оптимален 
для обнаружения IgG и IgM к вирусу гепатита A. На 
твердую фазу — гребень иммобилизованы инактиви-
рованные антигены или антитела, подвергнутые до-
полнительным патентованным методам очистки. Это 
позволяет избежать перекрестных реакций, отследить 
появление первых антител и выявить раннюю стадию 
заболевания. Для обеспечения высокой чувствитель-
ности тестов ИммуноКомб применяют реакцию свя-
зывания с использованием фосфатазно-щелочного 
конъюгата. Французское агентство по контролю за 
медикаментами (ADA), оценивая тесты, разрешенные 
для использования в клиниках Европы, подчеркивает, 
что использование фосфатазно-щелочного конъюгата 
позволяет достичь наиболее высокой чувствительно-
сти по сравнению с тестами, основанными на перок-
сидазной реакции. Большинство иммуноферментных 
планшетных тест-систем российских производителей 
основано на пероксидазной реакции.

Методика не требует дополнительного оборудо-
вания, ИммуноКомб содержит все необходимые для 
проведения анализа реагенты. В состав ИммуноКомб 
входит три пластиковых гребня с нанесенными анти-
генами или антителами, являющихся твердой фазой, 
три проявочные ванны, заполненные всеми необходи-
мыми реагентами, положительный и отрицательный 
контроли. В состав наборов для визуального количе-
ственного определения титра антител входит цветная 
шкала КомбСкейл. 

Одинаковая компоновка набора реагентов Имму-
ноКомб позволяет проводить анализ по единому пла-
ну для всех выявляемых инфекций. В зависимости 
от инфекции варьируется количество исследуемого 
образца, длительность и температура инкубации.

При проведении анализа сыворотку, плазму или 
цельную кровь (10–50 мкл в зависимости от выяв-
ляемой инфекции) человека вносят в ячейки ряда А 
проявочной ванны и приводят ее в контакт с твердой 
фазой — гребнем. Затем гребень переносят в ряд 
проявочной ванны и через 40 мин получают резуль-

тат в виде окрашенных точек. Результат учитывают 
визуально или автоматизированно на приборе Комб-
Скан. При визуальном учете уровень видоспецифиче-
ских антител оценивается с помощью калибровочной 
шкалы КомбСкейл. В тесте предусмотрен внутренний 
контроль (верхняя точка), подтверждающий досто-
верность проведенного анализа и сохранность реа-
гентов во время транспортировки и хранения. 

Все наборы ИммуноКомб рассчитаны на 36 опре-
делений. Для индивидуального тестирования гребень 
можно согнуть и отломить необходимое количество 
зубцов. При этом в проявочной ванне вскрывается 
только необходимое количество ячеек (соответству-
ющее числу зубцов). Невскрытые ячейки и неисполь-
зованные зубцы хранятся в течение срока годности 
тест-системы.

Результаты и обсуждение
Новая медицинская технология «Быстрые простые 

методы в диагностике заболеваний TORCH-комплекса», 
основанная на применении ИФА БПТ ИммуноКомб, 
зарегистрирована Минздравсоцразвития (рег. № ФС-
2006/002) [6].

При скрининге на TORCH-инфекции с помощью 
тестов ИммуноКомб возможно проведение анализа 
образцов на наличие антител класса IgM, IgA, IgG 
к соответствующему возбудителю, в том числе коли-
чественных анализов на наличие антител класса IgG. 
Для уточнения стадии заболевания анализируются 
парные сыворотки. Наличие низких уровней IgG к 
возбудителю в сыворотке человека должно рассма-
триваться как ранее перенесенная инфекция или про-
веденная терапия антибиотиками (антитела в крови 
могут сохраняться до 3–6 мес после излечивания). 
Существенное нарастание титра антител класса G в 
парных сыворотках (в 4–8 раз от первоначального 
уровня) свидетельствует об активной фазе инфекции. 
В этом случае следует провести параллельное иссле-
дование на наличие антител класса M или A. Высо-
кий уровень антител класса М или А подтверждает 
активное течение инфекции или рецидив заболева-
ния. Чтобы исключить инфекцию или своевременно 
начать лечение новорожденных от матерей, инфи-
цированных во время беременности заболеваниями 
TORCH-комплекса, их обследуют с помощью тестов 
ИммуноКомб. Материнские IgG -антитела передаются 
плоду уже с 12–16-й недели, тогда как материнские 
IgM -антитела обычно через плаценту не проходят.
В тех случаях, когда произошло внутриутробное ин-
фицирование, у зараженного плода, наряду с появле-
нием материнских IgG -антител, на 16–24-й неделе 
развития начинают вырабатываться собственные ви-
русспецифические IgM -антитела. Таким образом, об-
наружение специфических IgM -антител у новорожден-
ных позволяет диагностировать внутриутробное ин-
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фицирование. Пассивные материнские IgG -антитела, 
переданные плоду, исчезают в течение 6–10 мес по-
сле рождения. Образование собственных IgG -антител 
у внутриутробно инфицированного ребенка обычно 
начинается со второй половины первого года жизни и 
продолжается до 3–4 лет. Поэтому последовательный 
контроль уровня антител класса G у новорожденно-
го помогает отличить внутриутробное заражение (по-
стоянный уровень, плато) от послеродовой инфекции 
(увеличение титра).

Выводы 

Применение тестов ИммуноКомб позволяет диа-
гностировать заболевание TORCH-комплекса на ран-
ней стадии и своевременно назначить адекватное 
лечение. 

Данную технологию можно использовать во всех 
лечебно-профилактических учреждениях стационарно-
го и амбулаторно-поликлинического типа, включая 
первичное звено здравоохранения. 
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