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Реферат. Проведена адаптация программного обеспечения аппаратурно-программного комплекса «Эксперт-Лаб» 
к иммуноферментным тест-системам для диагностики инфекций группы TORCH, производимым ЗАО «ЭКОлаб», 
с разработкой программного продукта «ЭкспертЛаб-ИФА-TORCH». Эффективность адаптации подтверждена 
исследованием 91 клинического образца. Проведенные исследования позволяют рекомендовать АПК «Эксперт-
Лаб» и ПО «ЭкспертЛаб-ИФА-TORCH» в качестве универсального средства регистрации, учета и интерпретации 
результатов лабораторной диагностики инфекций группы TORCH методом ИФА.
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Проблема  эффективного  контроля  инфекций 
группы TORCH —  токсоплазмоза,  краснухи, 

цитомегаловирусной и  герпетической инфекций при-
обретает  в  последнее  время  особую  актуальность, 
поскольку от ее решения во многом зависит реализация 
таких общегосударственных программ, как программа 
охраны материнства  и  детства. Эффективность же 
контроля прямо связана с обеспечением лабораторной 
диагностики указанных инфекций соответствующими 
реакционными  (наборы  реагентов)  и  техническими 
средствами. Обе составляющие представлены сегодня 
весьма широким кругом отечественных и зарубежных 
продуктов, но если разнообразие наборов реагентов, 
доступных клиническим лабораториям, можно в прин-
ципе оценивать  как благо,  то  крайнее разнообразие 
аппаратурно-технического обеспечения лабораторной 
практики, не позволяющее унифицировать и автома-
тизировать  технологию регистрации,  учета  и  интер-
претации результатов не только различных, но даже 
тождественных методов исследования, есть очевидный 
недостаток системы лабораторной диагностики инфек-
ций группы TORCH. 

В течение последнего десятилетия в лабораторной 
диагностике широко используется получение аналити-
ческой информации с помощью устройств на основе 
видеоцифровых камер или сканеров [1—6]. Сфера при-
менения таких устройств для клинико-диагностических 
исследований постоянно расширяется благодаря улуч-
шению характеристик серийно выпускаемых сканеров, 
цифровых камер, разработкам новых технологических 
решений и пакетов программного обеспечения. 

На базе Института  биохимии им. А.Н. Баха РАН 
коллективом  авторов  (Ю.Ю.  Венгеров,  В.В.  Зайко, 
Л.П. Мартынкина, Н.А. Стериополо, В.А.  Кутвицкий, 
А.Е. Туголуков, Е.Е. Егоров, С.Г. Волощук, Т.А. Старо-
войтова,  Р.Т.  Тогузов)  разработан  многофункцио-
нальный аппаратурно-программный  комплекс  (АПК) 
«Эксперт-Лаб»  для  видеоцифровой  регистрации 
результатов различных  серологических,  в  том числе 
иммуно-ферментных  исследований,  получивший  в 
2006 г. регистрационное удостоверение Росздравнад-
зора № ФС 02012006/3617-06.

Перспективность  его  использования  в  клиниче-
ской лабораторной практике именно как универсаль-
ного средства регистрации, учета и интерпретации 
результатов  ряда  серологических  методов  иссле-
дования  [7—11]  явилась  основанием  для  оценки 
возможности адаптации программного обеспечения 
(ПО) комплекса к тест-системам производства ЗАО 
«ЭКОлаб», используемым при диагностике инфекций 
TORCH-группы.

Результатом  адаптации  явилось  специализи-
рованное  программное  приложение —  программа 
«ЭкспертЛаб-ИФА-TORCH».

Программа «ЭкспертЛаб-ИФА-TORCH» позволяет 
автоматически интерпретировать результаты анализа 
на TORCH-инфекции. Преимущества данной програм-
мы в ее гибкой адаптации для любых диагностических 
наборов. 

Настройки программы предполагают возможность 
использования различных видов контролей (несколько 
положительных, отрицательных, пороговых и др.). Для 
каждого контроля можно задать определенные интер-
валы, позволяющие оценить правильность/успешность 
постановки и возможность учета результатов ИФА. В 
особенности эти важно для тестов, рассчитанных не на 
обычную дискриминацию положительных и отрицатель-
ных образцов, а на оценку содержания соответствую-
щих антител. Программа предупреждает пользователя 
в  случае несоответствия  значений оптических  плот-
ностей контролей заданным условиям. 

Поскольку во всех тест-системах ЗАО «ЭКОлаб», к 
которым проводилась адаптация программного обес- 
печения,  используется  единый протокол  постановки 
ИФА,  результаты адаптации демонстрируются  в  на-
стоящем  сообщении  применительно  только  к ИФТС 
«ИФА-Токсо-IgG».

На рис. 1 дано окно программы с настройками ана-
лиза для определения IgG-антител к Toxoplasma gondii. 
Установлены ограничения для контрольных образцов и 
коэффициенты для интерпретации результатов.

Пороговое значение для скрининговых тестов может 
быть представлено как в виде фиксированного числа, 
так и рассчитано с помощью формул, использующих 
значения оптических плотностей в лунках с различными 
контрольными образцами с заданными коэффициен-
тами. Программа предлагает пользователям установку 
и возможность настройки параметров так называемой 
«серой  зоны»,  используемой  при  учете  результатов 
(рис. 2). 

Такая  гибкая  система  позволяет  установить  все 
параметры каждой тест-системы согласно инструкции 
фирмы-изготовителя. 

На рис. 3  показано основное окно программы. В 
левой части окна расположено схематическое изобра-
жение планшета, над ним — функциональные кнопки, 
в правой — таблица значений оптических плотностей 
и рассчитанных концентраций или титров. В верхней 
центральной части открыт выпадающий список с на-
званиями тест-систем и их фирм-производителей.

После выбора названия исследования из выпадающе-
го списка в основном окне программы открывается схема 
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Рис. 1. Окно программы с предустановленными настройками анализа для определения IgG-антител к Toxoplasma gondii

Рис. 2. Окно программы с настройками параметров для расчета порогового значения

постановки анализа,  предложенная производителем 
наборов (рис.4). По желанию эту схему можно корректи-
ровать, определяя наиболее удобное для пользователя 
положение контрольных и исследуемых образцов. 

Каждой анализируемой сыворотке присваивается 
свой идентификационный номер, вводятся паспортные 
данные пациента. 

После проведения анализа и получения изображе-
ния  планшета программа обрабатывает  результаты, 
автоматически вычитая оптическую плотность разво-
дящего раствора, выводит на экран данные оптической 

плотности, при наличии дублей контролей вычисляет 
среднее  значение.  Далее  программа  либо  рассчи-
тывает  пороговое  значение  и  графически  отражает 
результаты исследования, выделяя различным цветом 
положительные и отрицательные образцы, либо строит 
калибровочную  кривую и  определяет  концентрации 
или титры иммуноглобулинов. Все данные отражают-
ся в таблице результатов и могут быть распечатаны и 
сохранены в памяти компьютера, также сохраняется 
первичное изображение и схема расположения конт- 
рольных и исследуемых образцов.
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На рис. 5 (в качестве примера) показаны окна про-
граммы с результатами анализа после обработки.

Во  многих  случаях  само  по  себе  выявление 
антител к возбудителям инфекций группы TORCH и 
определение их содержания может быть недостаточ-
ным для постановки диагноза, и требуются дополни-
тельные  исследования  авидности,  т.е.  «сродства» 
IgG-антител  к  соответствующим  антигенам,  «проч-
ности» их связи, повышающейся в ходе инфекцион-
ного процесса. Для этого используются специальные 
иммуноферментные  тест-системы,  основанные  на 
измерении  изменения  отклика  системы  в  ответ  на 
обработку исследуемого образца специальным дис-
социирующим раствором.

Рис. 3. Основное окно программы «ЭкспертЛаб-ИФА-TORCH» с выпадающим списком исследований

Рис. 4. Схемы размещения контрольных и исследуемых образцов для тест-системы  
для выявления антител класса G к Toxoplasma gondii 

ПО «ЭкспертЛаб-ИФА-TORCH» позволяет  прово-
дить обработку результатов и этих исследований.

Для корректных расчетов необходимо строго со-
блюдать схему постановки анализа. Пользователю 
предлагается схема расположения контрольных и тес- 
товых (с диссоциирующим раствором и без) образцов  
(рис. 6)  согласно  инструкции фирмы-изготовителя. 
При  необходимости  в  схему можно  вносить  изме-
нения.

После  сканирования  планшета  программа  рас-
считывает  для  каждого  образца  индекс  авидности, 
т.е. отношение оптической плотности образца, обра-
ботанного диссоциирующим раствором, к оптической 
плотности образца, не обработанного диссоциирую-
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Рис. 5. Окна программы с результатами анализа (а — сохраненное первичное изображение лунок планшета;  
б — схема расположения контролей и образцов, выделение с помощью цвета лунок с положительными и отрицательными 
образцами; в — результаты анализа, выраженные в виде оптической плотности, разделенные по пороговому значению;  

г и д — при известных значениях контролей: д — построенная калибровочная кривая  
и г — расчет концентрации иммуноглобулинов)
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щим раствором, и отражает эти значения в таблице 
результатов.  Далее  эти  данные  интерпретируются 
согласно инструкции,  что  программно отражается  в 
цветовой  гамме  на  схеме  анализа  и  в  таблице  ре-
зультатов (рис.7). 

Для оценки адекватности проведенной адаптации 
программного  обеспечения  было  выполнено  иссле-
дование содержания IgG-антител к Toxoplasma gondii 
в  91  образце  сывороток,  полученных  от  пациентов 
Электрогорского  диагностического  центра  и  от  до-
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норов Орехово-Зуевской СПК,  в иммуноферментной 
тест-системе «ИФА-Токсо-IgG» (ЗАО «ЭКОлаб») с ис-
пользованием АПК «Эксперт-Лаб» и ПО «ЭкспертЛаб-
ИФА-TORCH». Все  исследованные образца  предва-
рительно были оценены по содержанию IgG-антител 
к Toxoplasma gondii в той же тест-системе с помощью 
традиционной спектрофотометрии.

Расчет  коэффициента  корреляции  значений МЕ/
мл,  полученных  обоими  способами,  дал  при  этом 
0,98, т.е. почти функциональную связь, что позволяет 
говорить об эффективности адаптации программного 
обеспечения АПК «Эксперт-Лаб» к тест-системам ЗАО 
«ЭКОлаб», предназначенным для диагностики инфек-
ций TORCH-группы.

Рис. 6. Схема размещения контрольных и исследуемых образцов при исследовании авидности антител

Рис. 7. Основное окно программы при обработке результатов определения индекса авидности иммуноглобулинов класса G 
к возбудителям инфекций группы TORCH

Выводы:
1. Проведена адаптация ПО АПК «Эксперт-Лаб» 

к  иммуноферментным  тест-системам  для  диагнос- 
тики  инфекций  группы TORCH,  производимым ЗАО 
«ЭКОлаб»,  с  разработкой  программного  продукта 
«ЭкспертЛаб-ИФА-TORCH». 

2. Эффективность  адаптации  подтверждена  ис-
следованием 91 клинического образца.

3.  Проведенные  исследования  позволяют  реко-
мендовать АПК  «Эксперт-Лаб»  и ПО  «ЭкспертЛаб-
ИФА-TORCH»  в  качестве  универсального  средства 
регистрации,  учета  и  интерпретации  результатов 
лабораторной диагностики инфекций группы TORCH 
методом ИФА.
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