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АО «ЭКОЛАБ», ПРЕДНАЗНАЧЕННОЙ ДЛЯ ВЫЯВЛЕНИЯ АНТИТЕЛ К СТОЛБНЯЧНОМУ 
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Столбняк представляет собой острое инфекционное заболевание, вызываемое анаэробной грамположительной спорообра-
зующей бактерией Clostridium tetani, которое характеризуется тяжелыми мышечными спазмами и высокой летальностью 
[1]. Заболевание можно полностью предотвратить благодаря эффективной вакцинации столбнячным анатоксином [2]. 
Определение уровня противостолбнячных антител в сыворотке крови имеет важное клинико-диагностическое значение для 
оценки иммунного статуса населения, контроля эффективности вакцинации и принятия решений о необходимости ревак-
цинации [3].
Цель исследования заключалась в проведении сравнительного анализа диагностических характеристик отечественной им-
муноферментной тест-системы «ИФА-Столбняк-IgG» производства АО «ЭКОлаб» с коммерческими зарубежными анало-
гами и референтным методом реакции пассивной гемагглютинации (РПГА).
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Tetanus is an acute infectious disease caused by the anaerobic gram-positive spore-forming bacterium Clostridium tetani, which is 
characterized by severe muscle spasms and high mortality [1]. The disease can be completely prevented by effective vaccination with tetanus 
toxoid [2]. Determination of the level of tetanus antibodies in the blood serum is of great clinical and diagnostic importance for assessing 
the immune status of the population, monitoring the effectiveness of vaccination and making decisions on the need for revaccination [3]. 
The aim of the study was to conduct a comparative analysis of the diagnostic characteristics of the domestic enzyme immunoassay test 
system "IFA-Tetanus-IgG" manufactured by JSC "ECOlab" with commercial foreign analogues and the reference method of passive 
hemagglutination reaction (RPHA).
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Введение. Столбняк – острое инфекционное заболе-
вание, вызываемое бациллой Clostridium tetani, способ-
ной продуцировать токсин, который, в свою очередь, 
поражает нервную систему человека [2]. Это заболева-
ние является крайне опасным и требует немедленной 
медицинской помощи.

Инфицирование Clostridium tetani отмечается 
практически во всех регионах мира, но наибольшее 
количество случаев регистрируется в странах с низ-
ким уровнем гигиены и ограниченным доступом на-
селения к медицине (в Индии, в регионах юго-восточ-
ной Азии и в некоторых государствах Южной и Цен-
тральной Америки) [1]. 

Смертность от инфекции, как и общее количество 
заболевших, напрямую зависит от доступности ме-
дицинской помощи в регионе: показатель варьирует-
ся от 30 до 100 на 100 тыс. нас. [4]. Инфицирование 
Clostridium tetani растёт в условиях природных ката-
клизмов и ведения военных действий. В Российской 
Федерации случаи заболевания столбняком регистри-
руются ежегодно [5]. За 2020 и 2021 годы зарегистри-
ровано 16 случаев, из которых 5 приходятся на детей. 
В 2022 году выявлено 11 инфицированных, среди них 3 
ребенка. В 2023 году заболели 10 взрослых, один слу-
чай оказался летальным. В 2024 году зафиксировано 19 
заболевших взрослых и 5 детей, а также 2 смерти от 
столбняка. За первые восемь месяцев 2025 года зареги-
стрирован один смертельный случай среди взрослых. 
Показатель летальности при столбняке крайне высок и 
составляет 35-50 % даже при своевременно оказанной 
медицинской помощи.

Экзотоксин Cl. tetani является основной причиной 
развития симптомов столбняка. Он состоит из двух 
фракций: тетаноспазмина [6], обладающего высокой 
аффинностью к нервной ткани и вызывающего пораже-
ние центральной нервной системы, и тетанолизина [7], 
который приводит к гемолизу эритроцитов. Экзотоксин 
столбняка проникает в кровеносную и лимфатическую 
системы, достигает нервных стволов и двигательных 
центров передних рогов спинного мозга и ствола го-
ловного мозга. Тетанотоксин избирательно воздейству-
ет на участки мозга, ответственные за функции цен-
трального торможения (вставочные нейроны), а также 
на синапсы полисинаптических рефлекторных дуг, что 
приводит к утрате тормозных реакций в двигательных 
процессах при сохранении реакций возбуждения. Вли-
яние тетаноспазмина на центры головного мозга прояв-
ляется в виде гипертермии, лихорадки и артериальной 
гипертензии. Кроме того, установлено, что он оказыва-
ет прямое токсикодепрессивное воздействие на сердце, 
легкие, печень и систему кровообращения [8]. 

Эффективным средством борьбы со столбняком 
остаются вакцинация и своевременная диагностика 
[2]. Чрезвычайно важным остаётся определение нали-
чие антител к столбнячному анатоксину в организме 
пациента, для чего во всем мире широко применяются 
тест-системы на основе иммуноферментного анализа 
(ИФА).

Cледует отметить, что столбняк, согласно рекомен-
дациям ВОЗ [1], диагностируется на основе общей 
клинической картины и лабораторного подтверждения 
наличия инфекции не требуется. Однако инструменты, 
позволяющие проводить объективный контроль нали-
чия у пациента инфекции Cl.tetani, или пула специфи-
ческих антител к нему, чрезвычайно важны для сбора 
медицинских статистических данных и проведения 
профилактических мероприятий.

В 2025 году в Российской Федерации зарегистриро-
вано несколько тест-систем, которые позволяют опре-
делить как наличие, так и уровень антител класса G к 
столбнячному токсину, однако отечественные разра-
ботки представлены только в виде наборов для реакции 
пассивной гемагглютинации (РПГА) [9].

Доминирующее положение по объемам продаж им-
муноферментных тест-систем (ИФТС) для выявления 
антител класса G к столбнячному токсину на отече-
ственном рынке в 2025 году занимают тест-системы 
зарубежного производства «Anti-Tetanus Toxoid 
ELISA (IgG)» (Euroimmun, Германия) и «TETANUS 
ELISA IgG» (Vircell, Испания). Данная ситуация фор-
мирует определённые риски в условиях обострения 
глобальных торговых конфликтов и обосновывает 
необходимость развития отечественных разработок в 
данной сфере.

Компонентный анализ набора реагентов «Anti-
Tetanus Toxoid ELISA (IgG)» показал, что в его состав 
входят стандартные для ИФТС компоненты: иммуно-
сорбент; калибровочные пробы с известными значе-
ниями концентрации (5, 2, 1, 0,5, 0,2 и 0,1 МЕ/мл); по-
ложительный и отрицательный контроли; конъюгат; 
раствор для промывки лунок иммуносорбента; рас-
твор для разведения образцов; индикаторный раствор; 
стоп-реагент. 

При заявленной аналитической чувствительности 
набора «Anti-Tetanus Toxoid ELISA (IgG)», составляю-
щей не более 0,1 МЕ/мл, представленная комплектация 
является стандартной.

Компанией АО «ЭКОлаб» была разработана функ-
ционально аналогичная иммуноферментная тест-
система для выявления антител к столбнячному ана-
токсину, которая получила коммерческое название 
«ИФА-Столбняк-IgG» [10]. Аналитическая чувстви-
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тельность, минимально определяемая концентрация 
иммуноглобулинов класса G к столбнячному анатокси-
ну, у набора «ИФА-Столбняк-IgG» не более 0,01 МЕ/
мл. Состав нового набора был расширен и кроме ос-
новных компонентов (иммуносорбент, калибровочные 
пробы, содержащие известную концентрацию антител 
к столбнячному анатоксину (КП1 - 5 МЕ/мл, КП2 - 1 
МЕ/мл, КП3 - 0,5 МЕ/мл, КП4 - 0,1 МЕ/мл, КП5 - 0 
МЕ/мл)) также присутствует контрольный образец для 
валидации системы, конъюгат, раствор для разведения 
образцов, раствор для предварительного разведения 
образцов, раствор для промывания лунок планшета, 
раствор индикаторный и стоп-реагент. В настоящее 
время набор «ИФА-Столбняк-IgG» проходит этапу го-
сударственной регистрации.

В данной работе представлены результаты клини-
ко-лабораторных испытаний набора «ИФА-Столбняк-
IgG» и сравнение его функциональных характеристик 
с аналогом - «Anti-Tetanus  Toxoid ELISA (IgG)». Обе 
тест-системы сопоставляются с набором ООО «Био-
Холд» «Диагностикум эритроцитарный столбнячный» 
в качестве стандарта.

Материалы и методы. Исследовательская выборка 
включала 200 образцов сыворотки крови из коллекции 
в ФБУН МНИИЭМ им. Г.Н. Габричевского. Сыворотки 

были протестированы с помощью тест-систем «ИФА-
Столбняк-IgG» производства АО «ЭКОлаб» серии 
[серия 13 от 23.07.2025], коммерчески приобретённо-
го набора «Anti-Tetanus  Toxoid ELISA (IgG)» [серия 
E211220AZ от 20.12.2024] и коммерчески приобре-
тённого набора, производства ООО «БиоХолд» [серия 
B61-90723 от 07.2023]. 

Переданные для клинико-лабораторных испытаний 
наборы были полностью укомплектованы согласно ТУ 
№ 21.20.23-375-70423725-2024 и не отличались по сво-
ему составу или иным характеристикам от наборов, 
планируемых к коммерческому выпуску.

Испытания осуществлялись согласно инструкциям 
по применению от соответствующих наборов. Резуль-
таты экспериментальных исследований фиксировались 
с помощью специализированной компьютерной про-
граммы, поставляемой в комплекте со спектрофотоме-
тром Sunrise, Tecan.

Полученные результаты рассматривались в каче-
стве независимых выборок, имеющих распределение 
отличное от нормального. Статистическая обработка 
данных проводилась с помощью программного обеспе-
чения IBM SPSS Statistics версии 29. 

Результаты. Результаты сравнительного анализа 200 
образцов сывороток крови представлены в таблице 1.

Т а б л и ц а  1 
Сводная таблица результатов постановок ИФА

Тест-система Положительные результаты, n (%) Отрицательные результаты, n (%)
ИФА «ЭкоЛаб-Столбняк-IgG» 187 (93,5) 13 (6,5)
ИФА «Anti-Tetanus Toxoid ELISA (IgG)» 
(Vircell) 192 (96,0) 8 (4,0)

РПГА (БиоХолд) 184 (92,0) 16 (8,0)

Результаты показали, что тест-система ИФА «ЭкоЛаб-
Столбняк-IgG» выявила положительные результаты у 
187 из 200 образцов, что составило 93,5 %. Тест-система 
«Anti-Tetanus Toxoid ELISA (IgG)» (Vircell) показала по-
ложительные результаты у 192 образцов (96,0 %). Метод 
РПГА (БиоХолд) выявил положительные результаты у 
184 образцов (92,0 %). Наибольшее совпадение резуль-

татов отмечалось между тест-системой ИФА «ЭкоЛаб» 
и методом РПГА (таблица 2). Совпадение составило 186 
случаев из 200, что соответствует 93,0 %. Совпадение 
результатов между тест-системой ИФА «Vircell» и РПГА 
составило 178 случаев (89,0 %). Между двумя тест-
системами ИФА совпадение результатов наблюдалось в 
185 случаях (92,5 %).

Т а б л и ц а  2 
Сравнительный анализ совпадения результатов различных методов определения антител к столбнячному токсину

Сравниваемые методы Совпадающие результаты, n Процент совпадения, %
ИФА «ЭкоЛаб» vs РПГА 186 93,0
ИФА «Vircell» vs РПГА 178 89,0
ИФА «ЭкоЛаб» vs ИФА «Vircell» 185 92,5

При использовании РПГА в качестве референт-
ного метода были рассчитаны основные диагно-

стические характеристики тест-систем ИФА (та-
блица 3).

Т а б л и ц а  3
Диагностические характеристики тест-систем ИФА при сопоставлении с РПГА

Тест-система Чувствительность, % Специфичность, % Общая точность, %
ИФА «ЭкоЛаб-Столбняк-IgG» 97,8 56,2 93,0
ИФА «Anti-Tetanus Toxoid ELISA 
(IgG)» (Vircell) 96,7 12,5 89,0
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Тест-система ИФА «ЭкоЛаб-Столбняк-IgG» показа-
ла высокую чувствительность на уровне 97,8 %. Спец-
ифичность составила 56,2 %, а общая точность – 93,0 
%. Тест-система «Anti-Tetanus Toxoid ELISA (IgG)» 
(Vircell) продемонстрировала чувствительность 96,7%. 
Специфичность этой системы была существенно ниже 
и составила 12,5 %, а общая точность – 89,0 %.

При анализе 180 образцов, исследованных с помо-
щью тест-системы ИФА-Столбняк-IgG производства 
АО «ЭКОлаб», было установлено распределение кон-
центраций антител. В 168 образцах (93,3 %) концентра-
ция антител превышала 5,0 МЕ/мл, что указывает на 
высокий уровень противостолбнячного иммунитета в 
исследуемой группе. У 12 образцов (6,7 %) была опре-
делена измеримая концентрация антител в диапазоне 
от 2,04 до 4,37 МЕ/мл.

При сравнении результатов тест-системы «ЭкоЛаб-
Столбняк-IgG» с РПГА было выявлено 14 дискордант-
ных случаев. Это составило 7,0 % от общего числа ис-
следованных образцов. В то время как при сопостав-
лении результатов «Anti-Tetanus Toxoid ELISA (IgG)» с 
РПГА было обнаружено 22 дискордантных случая (11,0 
%). Расхождения между тест-системами ИФА «Эко-
Лаб» и «Vircell» составила 15 случаев (7,5 %). Особое 
внимание следует обратить на образец, при тестиро-
вании которого тест-система «ЭкоЛаб-Столбняк-IgG» 
показала концентрацию антител 4,3 МЕ/мл с интер-
претацией «имеется поствакцинальная защита». Тест-
система «Anti-Tetanus Toxoid ELISA (IgG)» показала 
концентрацию в диапазоне 0,1-0,2 МЕ/мл с заключени-
ем «не обнаружены специфические IgG-антитела». В 
то же время РПГА показала высокий титр 1:640. Дан-
ное расхождение может быть обусловлено различиями 
в используемых антигенах, калибровочных стандартах 
или методических особенностях постановки реакций.

Выводы. Результаты проведенного исследования 
показали, что тест-система «ИФА-Столбняк-IgG» 
производства АО «ЭКОлаб» демонстрирует высокие 
диагностические характеристики при определении 
антител к столбнячному токсину. Чувствительность 
метода составила 97,8%, что соответствует современ-
ным требованиям к диагностическим тест-системам. 
Специфичность тест-системы «ЭкоЛаб» была выше по 
сравнению с тест-системой «Vircell», и составила 56,2 
%, против 12,5 %. Данные различия могут быть связа-
ны с различиями в составе антигенов и методиках ка-
либровки. Относительно низкая специфичность обеих 
тест-систем ИФА по сравнению с РПГА может объяс-
няться различиями в принципах методов и типах выяв-
ляемых антител. Однако, общая точность тест-системы 
«ЭкоЛаб» составила 93,0 %, что превышает показатель 
тест-системы «Vircell» (89,0 %). Это указывает на хоро-
шее соответствие результатов тест-системы «ЭкоЛаб-
Столбняк-IgG» с референтным методом РПГА.

Высокий процент образцов с концентрацией анти-
тел более 5,0 МЕ/мл (93,3 %) в исследуемой группе 
свидетельствует о хорошем состоянии противостолб-
нячного иммунитета. Это согласуется с данными дру-
гих исследований по оценке популяционного иммуни-
тета к столбняку [11 ,12].

Таким образом, набор для иммунно-ферментного 
анализа иммунитета к столбняку «ИФА-Столбняк-
IgG», производства компании АО «ЭКОлаб» своим ха-

рактеристикам не уступает функциональным аналогам 
иностранного производства и может быть рекомендо-
ван для проведения серологических исследований и 
серологического мониторинга иммунитета к столбняку 
в Российской Федерации. 
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