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КАЧЕСТВО ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ 
ГОНОКОККОВОЙ ИНФЕКЦИИ

■ Целью данного исследования явилась оценка качества лабораторной диагностики инфекции, вызванной 
Neisseria gonorrhoeae. В исследовании приняли участие 334 пациента, обратившиеся в КВД с жалобами на зуд, 
выделения из половых органов, дизурию. Образцы из цервикального канала и уретры у женщин (n = 286) и из 
уретры у мужчин (n = 48) исследованы микроскопическими, бактериологическими (культуральными) и двумя 
молекулярно-биологическими методами. Использованы коммерческие тест-системы отечественного производства, 
которые основаны на методах полимеразной цепной реакции (ПЦР) и реакции транскрипционной амплификации 
NASBA (Nucleic Acid Sequence-Based Amplification). Положительные результаты подтверждены секвинированием 
специфического для рода Neisseria фрагмента гена 16S рРНК. Специфичность всех методов исследования оказалась 
100 %. По сравнению с наиболее чувствительным методом данного исследования (методом ПЦР) у женщин 
чувствительность микроскопического и культурального методов равнялась 31,8 %, а чувствительность метода NASBA 
составила 90,9 %. У мужчин микроскопический, культуральный методы и метод NASBA показали чувствительность 
75, 50 и 100 % соответственно. На основании результатов ПЦР, распространенность N. gonorrhoeae составила 4,5 % 
среди женщин и 8,3 % среди мужчин. В итоге разработанные и произведенные в России молекулярно-биологические 
тесты показали высокую чувствительность и специфичность. Тем не менее, диагностика гонореи в нашей стране 
является не оптимальной и требует оценки, усовершенствования и контроля качества.

■ Ключевые слова: Neisseria gonorrhoeae; микроскопическая и культуральная диагностика; ПЦР; NASBA

Введение
Во всем мире гонорея относится к числу наибо-

лее значимых инфекций, передаваемых половым 
путем (ИППП). Для контроля и профилактики 
распространения заболевания необходимы эффек-
тивная диагностика, лечение и эпидемиологичес-
кий надзор (мониторинг резистентности к проти-
вомикробным препаратам, выявление фенотипов и 
генотипов Neisseria gonorrhoeae).

В большинстве стран «золотым стандартом» 
остается культуральная диагностика инфекции, 
вызванной N. gonorrhoeae. При оптимальных 
условиях данный вид исследования имеет вы-
сокую диагностическую чувствительность и 
специфичность и дает возможность проводить 
исследование чувствительности гонококка к ан-
тибактериальным препаратам. Микроскопическое 
исследование клинических материалов, окрашен-

ных по Граму, за рубежом используется для уста-
новления предварительного диагноза гонококко-
вой инфекции. Однако этот метод имеет низкую 
чувствительность и специфичность (30–40 %) 
при исследовании клинических материалов, по-
лученных от женщин. Экстрагенитальные образ-
цы вообще не рекомендовано исследовать микро-
скопическим методом [4, 6, 8, 9, 16, 19].

В 2006 году в Санкт-Петербурге (население 
около 4 560 000 человек) уровень заболеваемости 
гонореей составил, по оценкам специалистов, 38 
случаев на 100 000 населения [7]. Однако реальный 
уровень заболеваемости остается неизвестным из-
за самолечения, недостаточной диагностики и про-
блем при сборе эпидемиологических данных [3, 
10, 12]. Лабораторная диагностика гонококковой 
инфекции в Санкт-Петербурге не соответствует 
международным стандартам, основанным на при-
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нципах доказательной медицины, что отражает си-
туацию в целом по стране [4, 6, 8, 9, 16, 19]. В пользу 
этого говорят также данные исследования, прове-
денного ранее в Архангельске [3, 12]. Выявление 
N. gonorrhoeae в большинстве случаев основано на 
данных микроскопического метода, являющегося 
более дешевым, чем культуральный. Те немногие 
лаборатории, которые используют для выделения 
N. gonorrhoeae культуральный метод, работают с 
российскими неселективными средами (например, 
«Комплегон»), часто не проводят видовую иденти-
фикацию и тестирование на антибиотикочувстви-
тельность N. gonorrhoeae [10].

В последнее время в некоторых муниципаль-
ных, федеральных и частных лабораториях на-
шей страны стали использовать методы ампли-
фикации нуклеиновых кислот (МАНК), наиболее 
известным из которых является метод на основе 
полимеразной цепной реакции (ПЦР). Помимо 
ПЦР была разработана первая тест-система на 
основе реакции транскрипционной амплифика-
ции NASBA в реальном времени (Nucleic Acid 
Sequence-Based Amplification). МАНК обладают 
высокой чувствительностью и специфичностью 
[9, 14, 15, 18], однако тест-системы, разработан-
ные отечественными производителями для дан-
ных методов диагностики, до настоящего времени 
не прошли оценку и сравнение с международно 
признанными тест-системами. По нашим сведе-
ниям, работы по детальной оценке фенотипичес-
ких и генетических методов диагностики гоно-
кокковой инфекции в России не публиковались.

Цель исследования
Целью данного исследования явилась срав-

нительная оценка микроскопического, культу-
рального методов и двух методов амплификации 
нуклеиновых кислот (ПЦР и NASBA), разрабо-
танных и произведенных в России для диагнос-
тики инфекции, вызванной N. gonorrhoeae.

Материал и методы
Пациенты и клинические образцы
В исследовании участвовали 334 пациента (286 

женщин и 48 мужчин), обратившихся в кожно-вене-
рологические диспансеры (КВД) Санкт-Петербурга 
с апреля по июль 2006 года с жалобами на зуд, выде-
ления из половых органов, дизурию. Исследовались 
клинические образцы из цервикального канала и 
уретры женщин (n = 286) и уретры мужчин (n = 
48). Образцы взяты в случайном порядке из каж-
дой анатомической области для микроскопическо-
го, культурального исследования и МАНК. Пробы 
транспортировались в сахарозо-фосфатном буфере 
в лабораторию микробиологии НИИ акушерства и 
гинекологии им. Д. О. Отта РАМН в течение 4 часов 

после получения, где проводилось молекулярно-
биологическое исследование.

Микроскопическое и культуральное иссле- 
дования

Микроскопическая и культуральная диагнос-
тика проводились непосредственно в КВД сразу 
после взятия клинического образца согласно об-
щепринятым протоколам. Для микроскопического 
исследования препараты окрашивались по Граму 
и оценивались с помощью светового микроско-
па на наличие грамотрицательных диплококков, 
расположенных вне и внутри полиморфно ядер-
ных лейкоцитов. Для культуральной диагностики 
использовались неселективная среда российского 
производства «Комплегон» (Институт вакцин и 
сывороток, Санкт-Петербург, Россия) и селек-
тивная среда VCA3 (bioMérieux, Marcy l’Etoile, 
Франция). В КВД в соответствии со стандартной 
процедурой проводилась лишь предварительная 
идентификация N. gonorrhoeae, то есть обнаруже-
ние в культуре типичных грамотрицательных ок-
сидазоположительных диплококков. Для оконча-
тельной видовой идентификации образцы культур 
в сахарозо-фосфатном буфере транспортировались 
в лабораторию микробиологии НИИ акушерства и 
гинекологии им. Д. О. Отта РАМН в течение 4 ча-
сов, где устанавливалась принадлежность к виду 
N. gonorrhoeae с помощью амплификации, секве-
нирования и последующего филогенетического 
анализа фрагмента гена 16S рРНК.

Методы амплификации и видовой иденти-
фикации нуклеиновых кислот

Для исследования образцов методом ПЦР ис-
пользовали зарегистрированную коммерческую 
тест-систему «Амплисенс Neisseria gonorrhoeae» 
производства ФГУН ЦНИИ эпидемиологии 
Роспотребнадзора (Регистрационное удостове-
рение №ФС 012б2006/5192-06). Процедуру ПЦР 
проводили согласно инструкции производителя 
тест-системы.

Для видовой идентификации образцов культур 
N. gonorrhoeae применялся метод определения 
нуклеотидной последовательности фрагмента 
гена 16S рРНК, продуктов амплификации с ис-
пользованием BigDye Terminator v1.1 Sequencing 
kit (производитель Applied Biosystem, Foster City, 
США) и анализатора генетического ABI PRISM 
3100 Genetic Analyzer (производитель Applied 
Biosystem, Foster City, США). Нуклеотидные 
последовательности анализировались с помо-
щью программного обеспечения и междуна-
родной базы данных генетической информации 
GeneBank. Кроме того, аликвоты указанных кли-
нических образцов независимо исследовались в 
Национальной референс-лаборатории патоген-
ных нейссерий госпиталя университета г. Оребро 
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(Швеция) на наличие нуклеотидной последова-
тельности псевдогена porA высокоспецифичного 
в отношении N. gonorrhoeae [1].

Результаты
Результаты по выявлению N. gonorrhoeae раз-

ными диагностическими методами представлены 
в таблице 1.

При микроскопическом исследовании клини-
ческих материалов, окрашенных по Граму, гра-
мотрицательные диплококки были обнаружены 
у 4 женщин. У 3-х из них диплококки были об-
наружены одновременно в отделяемом уретры и 
цервикального канала, у одной женщины грамот-
рицательные диплококки были обнаружены толь-
ко в отделяемом цервикального канала. У 3 из 4 
женщин, у которых были обнаружены грамотри-
цательные диплококки при микроскопическом 
исследовании, были выделены N. gonorrhoeae при 
бактериологическом (культуральном) исследова-
нии. В двух случаях получены дискордантные ре-
зультаты. У одной женщины N. gonorrhoeae были 
выделены при культуральном исследовании, но не 
были обнаружены при использовании метода мик-
роскопии. У второй женщины при микроскопичес-
ком исследовании были обнаружены грамотрица-
тельные диплококки в отделяемом цервикального 
канала, но при бактериологическом исследовании 
N. gonorrhoeae выделить не удалось.

При микроскопическом исследовании клини-
ческих материалов, полученных из уретры мужчин, 
грамотрицательные диплококки были обнаружены 
в 3 случаях. Только в одном из них N. gonorrhoeae 
были выделены одновременно и при культуральном 
исследовании. В одном случае N. gonorrhoeae были 
выделены при бактериологическом (культуральном) 

исследовании, но при проведении микроскопичес-
кого исследования грамотрицательные диплококки 
не были обнаружены.

При сравнении результатов культивирования 
N. gonorrhoeae с использованием неселективной 
питательной среды российского производства 
«Комплегон» и селективной среды VCA3 было 
получено два дискордантных результата: в одном 
случае при исследовании клинического материала 
из уретры женщины N. gonorrhoeae были выделе-
ны только на среде «Комплегон» и не выделены 
на среде VCA3, в другом случае при исследова-
нии клинического материала из уретры мужчины 
N. gonorrhoeae были выделены на среде VCA3 и 
не были выделены на среде «Комплегон».

Анализ результатов исследования с помо-
щью МАНК показал, что ДНК N. gonorrhoeae 
была обнаружена в образцах отделяемого моче-
половых органов 13 женщин и 4 мужчин, в том 
числе у всех пациентов, у которых были обнару-
жены грамотрицательные диплококки микроско-
пическим методом и выделены N. gonorrhoeae 
при бактериологическом исследовании. У 9 жен-
щин нуклеиновые кислоты N. gonorrhoeae были 
обнаружены в отделяемом цервикального канала 
и уретры и только у 4 в отделяемом цервикаль-
ного канала. Сравнение между собой результатов 
двух амплификационных методов показало, что 
все положительные результаты по обнаружению 
N. gonorrhoeae, полученные методом NASBA, 
совпали с результатами, полученными методом 
ПЦР. Следует отметить, что в двух случаях ДНК 
N. gonorrhoeae были обнаружены только мето-
дом ПЦР, в то время как при использовании дру-
гих методов выявления N. gonorrhoeae, включая 
NASBA, результаты были отрицательными.

Обследованный 
контингент  

и клинический материал

Культуральный метод 
(питательные среды) Микроскопический метод в ПЦР г NASBA г

«Комплегон» а VCA3 б

Женщины (n = 286)

Цервикальный канал 4 (1,4 %) 4 (1,4 %) 4 (1,4 %) 13 (4,5 %) 12 (4,2 %)
Уретра 3 (1,0 %) 2 (0,7 %) 3 (1,0 %) 9 (3,1 %) 8 (2,8 %)

Мужчины (n = 48)

Уретра 1 (2,1 %) 2 (4,2 %) 3 (6,2 %) 4 (8,3 %) 4 (8,3 %)
а — неселективная питательная среда производства Санкт-Петербургского научно-исследовательского института вакцин и 
сывороток, Санкт-Петербург;
б — VCA3 (шоколадный агар с добавлением PolyViteX VCAT3) селективная питательная среда производства bioMérieux, 
Marcy l’Etoile, Франция;
в — микроскопическое исследование клинических материалов, окрашенных по Граму;
г — ПЦР, полимеразная цепная реакция; NASBA, метод амплификации нуклеиновых кислот, основанный на транскрипции 
(nucleic acid sequence-based amplification)

Таблица 1 
Частота выявления Neisseria gonorrhoeae в клинических материалах, полученных у женщин и мужчин, при использовании 
разных методов диагностики
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Все пробы с клиническим материалом, в 
которых методом ПЦР была выявлена ДНК 
N. gonorrhoeae, были исследованы дополнитель-
но с использованием молекулярно-генетического 
секвенирования ДНК N. gonorrhoeae. Это иссле-
дование направлено на прямое определение нук-
леотидной последовательности фрагментов гена 
16S рДНК и псевдогена porA, и позволяет мак-
симально точно установить видовую принадлеж-
ность амплифицированных фрагментов генома. 
Проведенная видовая идентификация на основе 
филогенетического анализа показала наличие в 
образцах ДНК, имеющей 100%-ю гомологию с 
ДНК N. gonorrhoeae.

Таким образом, при оценке чувствительности 
методов, используемых для диагностики гоно-
кокковой инфекции, мы исходили из того, что все 
образцы, исследованные методом ПЦР и содержа-
щие ДНК N. gonorrhoeae, принимали за истинно 
положительные результаты. В результате чувстви-
тельность микроскопического метода для выявле-
ния грамотрицательных диплококков составила 
31,8 и 75 % у женщин и мужчин, соответственно. 
Чувствительность культурального метода выделе-
ния N. gonorrhoeae была равна 31,8 и 50 % у жен-
щин и мужчин, соответственно. Чувствительность 
метода NASBA была 90,9 и 100 % у женщин и 
мужчин соответственно. Прогностическая значи-
мость отрицательных результатов микроскопичес-
кого, культурального методов и метода NASBA со-
ставила 97,3; 97,3 и 99,6 % у женщин и 97,8; 95,7 и 
100 % у мужчин соответственно. Специфичность 
всех методов равнялась 100 %.

Обсуждение
Проведенное исследование однозначно пока-

зало, что лабораторная диагностика гонококко-
вой инфекции в Санкт-Петербурге не оптимальна 
и требует значительных улучшений. Ситуация в 
Санкт-Петербурге может отражать общее состо-
яние данной проблемы во всех регионах нашей 
страны. Выводы, полученные в ходе исследова-
ния, являются очевидными, хотя само исследова-
ние проводилось на небольшой группе пациентов, 
и интерпретация результатов требует некоторой 
осторожности. Микроскопический и культураль-
ный методы, являющиеся регламентированными 
методами диагностики гонококковой инфекции 
в нашей стране, показали низкую чувствитель-
ность, особенно при диагностике гонококковой 
инфекции у женщин.

В данном исследовании чувствительность 
микроскопического метода выявления грамот-
рицательных диплококков составила 31,8 % у 
женщин и 75 % у мужчин. В обоих случаях спе-
цифичность микроскопического метода соста-

вила 100 %. Являясь недорогим, быстрым и вы-
сокоспецифичным методом, микроскопическое 
исследование клинических материалов, окрашен-
ных по Граму, из уретры мужчин позволяет уста-
новить гонококковую инфекцию у большинства 
лиц с жалобами и клиническими симптомами 
заболевания [4, 6, 8, 9, 16, 19]. У женщин целе-
сообразность микроскопического исследования 
вызывает сомнения, ибо в большинстве случаев 
гонококковой инфекции даже при наличии жалоб 
и клинических проявлений установить диагноз не 
удается. На ранних стадиях инфекции и в случае 
бессимптомного течения чувствительность мик-
роскопического метода может еще более снижать-
ся [4, 11, 16]. Кроме того, при проведении микро-
скопического исследования лаборатория выдает 
заключение о том, что в клиническом материале 
обнаружены (или не обнаружены) грамотрица-
тельные диплококки, а не гонококки. Таким об-
разом, только на основании микроскопического 
исследования диагноз гонококковой инфекции не 
правомочен. Для подтверждения диагноза необ-
ходимо провести дополнительно культуральное 
или молекулярно-биологическое исследование.

Культуральный метод диагностики гонококко-
вой инфекции показал неожиданно низкую чувс-
твительность (31,8 % у женщин и 50 % у муж-
чин). Известно, что гонококки являются довольно 
прихотливыми микроорганизмами. На эффектив-
ность культивирования in vitro могут оказывать 
влияние множество факторов, начиная от непра-
вильного получения клинического материала и 
кончая условиями культивирования и качеством 
используемых питательных сред. В целом селек-
тивная среда VCA3 и неселективная среда рос-
сийского производства «Комплегон» показали 
одинаковую чувствительность. Тем не менее, на 
среде «Комплегон» чаще выделяли другие мик-
роорганизмы, наличие которых могло повлиять 
на рост и идентификацию гонококков. Ни одна 
из лабораторий КВД, участвовавших в исследова-
нии, не использовала методы видовой идентифи-
кации N. gonorrhoeae, что в полной мере отражает 
ситуацию в большинстве диагностических лабо-
раторий Российской Федерации. Результаты, по-
лученные в ходе данного исследования, говорят о 
том, что регламентированные методы диагности-
ки гонореи, такие как микроскопический метод с 
окрашиванием клинических материалов по Граму 
и культуральный (бактериологический) метод, не 
позволяют большинству инфицированных жен-
щин поставить диагноз гонококковой инфекции 
[4, 6, 8, 9, 16, 19]. Из этого следует необходимость 
разработки и внедрения эффективной и качест-
венной культуральной диагностики гонококко-
вой инфекции на территории Санкт-Петербурга 
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и других регионов Российской Федерации, с ис-
пользованием селективных питательных сред, 
видовой идентификации и исследования антиби-
отикорезистентности N. gonorrhoeae.

В последние годы за рубежом в рамках прото-
колов диагностики гонококковой инфекции стали 
использовать МАНК, которые обладают высокой 
аналитической чувствительностью и специфич-
ностью [16]. Преимуществами МАНК являются 
высокая чувствительность, специфичность, быст-
рота выполнения исследования и ряд других важ-
ных характеристик, позволяющих использовать их 
для скриниговых исследований. С другой сторо-
ны, МАНК не лишены недостатков, таких как риск 
ложноположительных результатов в результате 
контаминации либо продуктами амплификации, 
либо нуклеиновыми кислотами, в первую оче-
редь, ДНК, при проведении молекулярно-биоло-
гического исследования. Поэтому использование 
только одного МАНК для диагностики гонокок-
ковой инфекции без проведения подтверждения 
другим методом вызывает опасения в плане до-
стоверности результатов. Актуальным остается 
выбор подтверждающего метода. Наряду с обна-
ружением нуклеиновых кислот N. gonorrhoeae с 
помощью МАНК, наиболее бесспорным, с точки 
зрения достоверности, является получение чис-
той культуры возбудителя. Однако при использо-
вании отечественных питательных сред часто не 
удается выделить и тем более идентифицировать 
N. gonorrhoeae, которые относятся к прихотливым 
микроорганизмам, требующим особых условий 
культивирования. Как показали зарубежные ис-
следования, повышение качества культуральных 
исследований не решает полностью проблему 
диагностики гонококковой инфекции. Даже при 
соблюдении всех необходимых условий и требова-
ний в ряде случаев на искусственных питательных 
средах не удается выделить N. gonorrhoeae из кли-
нического материала [5]. В этих условиях одним 
из путей подтверждения результатов, полученных 
молекулярно-биологическими методами, является 
использование другого независимого МАНК. Это, 
по мнению зарубежных специалистов, может яв-
ляться альтернативой культуральному исследова-
нию, за исключением случаев диагностики гоно-
кокковой инфекции у детей.

В последнее время в некоторых муниципаль-
ных, федеральных и частных лабораториях нашей 
страны для диагностики инфекции, вызванной 
N. gonorrhoeae, стали использоваться коммерческие 
тест-системы отечественного производства на осно-
ве метода ПЦР. Согласно действующей нормативно-
правовой базе, обнаружение ДНК N. gonorrhoeae с 
использованием метода ПЦР не может являться ос-
нованием для установления диагноза гонококковой 

инфекции. Разработка и внедрение альтернативных 
МАНК, на наш взгляд, создаст объективные усло-
вия для включения их в современные алгоритмы 
диагностики гонококковой инфекции.

Недавно в нашей стране была разработана но-
вая тест-система на основе технологии NASBA 
с использованием базовых реагентов производс-
тва компании BioMerieux (Франция). В мето-
де NASBA реализован принципиально иной по 
сравнению с ПЦР способ амплификации, в ка-
честве мишени используется рибосомальная РНК 
(рРНК) возбудителя. Указанные различия методов 
при высокой чувствительности и специфичности 
позволяют рассматривать метод NASBA в качес-
тве альтернативы методу ПЦР, в частности, при 
диагностике гонококковой инфекции.

Практическое использование метода NASBA 
хорошо продемонстрировано в проведенном 
исследовании. Во всех образцах, в которых 
N. gonorrhoeae были обнаружены культуральным 
или микроскопическим методами, а также в боль-
шинстве образцов, положительных с применени-
ем метода ПЦР, были обнаружены фрагменты рРНК 
N.gonorrhoeae. В двух образцах, в которых мето-
дом ПЦР была обнаружена ДНК N. gonorrhoeae, 
рРНК N. gonorrhoeae методом NASBA не опре-
делялась. Формально это можно расценивать как 
меньшую диагностическую чувствительность 
NASBA по сравнению с методом ПЦР, что и на-
шло отражение в таблице 2. Однако следует пом-
нить, что РНК в отличие от ДНК являются неста-
бильными молекулами и быстро деградируют при 
разрушении клеток гонококка, что, возможно, и 
имело место в указанных образцах. В одном слу-
чае у пациентки несовпадающие результаты ПЦР 
и NASBA были получены при исследовании мате-
риала из уретры (методом NASBA N. gonorrhoeae 
не были обнаружены, а методом ПЦР обнаружена 
ДНК N. gonorrhoeae), в то время как при исследо-
вании материала из цервикального канала у этой 
пациентки N. gonorrhoeae были обнаружены как 
методом NASBA, так и методом ПЦР. Известно, 
что N. gonorrhoeae чаще поражает эпителий цер-
викального канала, чем уретры. Полученные ре-
зультаты по выявлению ДНК N. gonorrhoeae и от-
сутствию РНК возбудителя можно трактовать как 
отсутствие жизнеспособных микроорганизмов в 
уретре. В любом случае наличие как ДНК, так и 
РНК N. gonorrhoeae в цервикальном канале явля-
ется убедительным основанием для установления 
диагноза гонококковой инфекции. У второй паци-
ентки при исследовании клинического материала, 
полученного из цервикального канала, была обна-
ружена только ДНК N. gonorrhoeae методом ПЦР, 
в то время как при использовании микроскопичес-
кого, культурального и метода NASBA гонококки 



ISSN 1684–0461

65ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

Т О М  L V I I  В Ы П У С К  3 / 2 0 0 8

не были обнаружены. В этом случае обнаружение 
ДНК N. gonorrhoeae при отрицательных результа-
тах других методов, включая NASBA, не исключа-
ет ложноположительного результата метода ПЦР 
вследствие контаминации клинического материа-
ла. В связи с этим необходимо еще раз подчеркнуть, 
что отсутствие подтверждающего тестирования 
при выявлении ДНК N. gonorrhoeae при исполь-
зовании метода ПЦР и отрицательных результатах 
культурального исследования служит основанием 
для сомнений в наличии возбудителя и обоснован-
ности диагноза гонококковой инфекции.

В заключение надо отметить, что проведенное 
изучение методов диагностики гонококковой ин-
фекции, используемых в нашей стране, показало 
необходимость повышения качества культуральной 
диагностики, являющейся незаменимой при оцен-
ке антибиотикочувствительности циркулирующих 
на данной территории штаммов N. gonorrhoeae. 
Кроме того, проведенная оценка ПЦР и NASBA 
на основе тест-систем российского производства, 
показывает их высокую чувствительность и спе-
цифичность. Тем не менее, необходима всесто-
ронняя оценка всех отечественных тест-систем, 
разработанных на основе МАНК, в сравнении с 
международно признанными диагностическими 
тест-системами и постоянное проведение контро-
ля качества лабораторных исследований.
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■ Summary: This study aimed to evaluate laboratory diagnosis 
of Neisseria gonorrhoeae. In total, 334 consecutive symptomatic 
patients were enrolled. Cervical and urethral specimens from women 
(n = 286) and urethral specimens from men (n = 48) were analyzed 
by microscopy, culture and two in-house NAAT’s, i. e., polymerase 
chain reaction (PCR) and nuclear acid based amplification (NASBA), 
developed in Russia. All N. gonorrhoeae positive samples were 
confirmed using porA pseudogene and 16S rRNA gene sequencing. 
All methods displayed 100 % specificity, i.e. positive predictive values 
of 100 %. Compared to most sensitive method (the PCR), in women 
the sensitivity of both microscopy and culture was 31,8 % and that 
of NASBA was 90,9 %. In men, microscopy culture and NASBA 
displayed a sensitivity of 75, 50 and 100 % respectively. The negative 
predicted values of microscopy, culture and NASBA were 97,3; 97,3 
and 99,6 % in women and 97,8; 95,7 and 100 % in men, respectively. 
According to the PCR, the prevalence of N. gonorrhoeae was 4,5 and 
8,3 % in women and men respectively. In conclusion, both the evaluated 
Russian NAATs displayed a high sensitivity and specificity. However, 
in general the diagnosis of gonorrhoea in Russia is suboptimal and 
crucially requires validation, improvements and quality assurance.
■ Key words: Neisseria gonorrhoeae; microscopy and culture di-
agnostics; PCR; NASBA


