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Аннотация
Актуальность. Регистрация периодических эпидемических вспышек паротитной инфекции среди лиц 
молодого возраста на фоне многолетней практики вакцинопрофилактики, затруднения в клинической ди-
агностике заболевания в связи с выявлением атипичных и стёртых форм, наличие особенностей клини-
ческих проявлений у взрослых с выявлением тяжёлого течения инфекции обусловливают необходимость 
повышения качества диагностики заболевания. 
Цель работы — разработать стандартное определение клинического случая эпидемического паротита и 
провести сравнительную оценку эффективности применяемых диагностических тест-систем с определе-
нием их чувствительности и специфичности.
Материалы и методы. Для разработки стандартного определения клинического случая эпидемическо-
го паротита при выявлении сочетанных клинико-лабораторных показателей (n = 10) методом логисти-
ческой регрессии построена математическая модель. В исследование включены 84 пациента с паротит-
ной инфекцией (основная группа) и 66 — с неэпидемическим сиалоаденитом (группа сравнения). Для 
сравнительной оценки чувствительности, специфичности, диагностической эффективности тест-сис-
тем «ВектоПаротит-IgM», «ВектоПаротит-IgG», «ИФА-Паротит-IgM», «ИФА-Паротит-IgG», «Anti-Mumps 
Virus ELISA-IgM», «Anti-Mumps Virus ELISA-IgG» исследованы в динамике сыворотки крови пациентов  
(n = 41) с диагнозом «эпидемический паротит?». 
Результаты и обсуждение. Клинический симптом «сухость во рту» увеличивал шанс установления ди-
агноза эпидемического паротита в 13,7 раза, наличие двустороннего поражения слюнных желез — в 6,5 
раза, повышение уровня диастазы в моче — в 3,2 раза. Коэффициент детерминации составил R2 = 61,1; 
чувствительность — 93%, специфичность — 67% (p < 0,001). Диагностическая эффективность систем 
«Anti-Mumps Virus ELISA-IgM» составила 74,3%, «ВектоПаротит-IgM» — 65,8%, «ИФА-Паротит-IgM» —  
59,4%, «Anti-Mumps Virus ELISA-IgG» — 84,4%; «ИФА-Паротит-IgG» — 87,2%; «ВектоПаротит-IgG» — 
88,5%. 
Заключение. Одновременное наличие у пациента двустороннего поражения слюнных желёз, сухости во 
рту, повышения уровня диастазы в моче позволяло с вероятностью 81% устанавливать клинический ди-
агноз эпидемического паротита. Для определения уровня специфических IgG-антител к вирусу эпидеми-
ческого паротита наибольшей диагностической эффективностью обладали отечественные тест-системы.

Ключевые слова: эпидемический паротит, стандартное определение клинического случая, иммуно-
ферментный анализ, математическая модель
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Abstract
Introduction. Registration of regular epidemic outbreaks of mumps infection among young people, difficulties in 
the clinical diagnosis of the disease, the presence of specific clinical manifestations in adults with a severe course 
of infection make it necessary the improvement of the quality of diagnosis of the disease. 
The aim of the work is to develop a standard definition of a clinical case of mumps and to conduct a comparative 
assessment of the effectiveness of the diagnostic test systems used for mumps diagnostics based on the 
determination of their sensitivity and specificity. 
Materials and methods. To develop a standard definition of a clinical case of mumps based on ten combined 
clinical and laboratory parameters, a mathematical model was built using the logistic regression method. The 
study included 84 patients with mumps infection (main group) and 66 patients with non-epidemic sialoadenitis 
(comparison group). For a comparative evaluation of the diagnostic systems VectoParotitis-IgM, VectoParotitis-
IgG, ELISA-Mumps-IgM, ELISA-Mumps-IgG, Anti-Mumps Virus ELISA-IgM, and Anti-Mumps Virus ELISA-IgG, a 
blood serum samples from patients (n = 41) with a diagnosis “mumps?” were tested in dynamics to assess their 
sensitivity, specificity, and diagnostic effectiveness.
Results. The clinical symptom “dry mouth” increased the chance of diagnosing mumps by 13.7 times, the 
presence of bilateral lesions of the salivary glands — by 6.5 times, the increase in the level of diastase in the 
urine — by 3.2 times. The coefficient of determination R2 was 61.1; the sensitivity was 93% and the specificity — 
67%; p < 0.001. Diagnostic effectiveness of “Anti-Mumps Virus ELISA-IgG” test system was 84.4%, ELISA-
Mumps-IgG — 87.2%, and "VectoParotitis-IgG" — 88.5%.
Conclusions. Based on the combination of following clinical symptoms observed simultaneously in patient, of  
the general weakness, dry mouth, bilateral lesions of the salivary glands, an increase in the level of diastase in 
the urine, it is possible to establish a clinical diagnosis of mumps with a probability of 81%. The highest diagnostic 
effectiveness of domestically manufactured test systems for quantitation of IgG antibodies to mumps virus in sick 
people has been demonstrted.
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Введение
Несмотря на многолетнюю практику вакци-

нопрофилактики эпидемического паротита (ЭП) 
в мире и нашей стране, по-прежнему имеет место 
повсеместное и неравномерное его распростране-
ние на различных территориях. В ряде зарубеж-
ных стран в настоящее время зарегистрированы 
эпидемические вспышки паротитной инфекции с 
большим числом пострадавших [1–12]. В 2015–
2020 гг. крупные вспышки имели место в США 
(в 2016–2017 гг. официально зарегистрировано 
150 вспышек с 9200 случаями заболевания), Ир-

ландии (в 2018–2020 гг. — вспышка с общим чис-
лом заболевших 3700), Канаде (в 2016–2018 гг. —  
24 вспышки, 881 случай заболевания), Австра-
лии (2015–2016 гг. — вспышка среди аборигенов,  
893 случая)1.

1 Национальный план мероприятий по реализации программы 
«Элиминация кори и краснухи, достижение спорадической 
заболеваемости эпидемическим паротитом в Российской 
Федерации» (2021–2025 гг.), утверждённым Руководителем 
Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потре-
бителей и благополучия человека и Министром здравоохра-
нения Российской Федерации.
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В России заболеваемость ЭП в последние годы 
за счёт высокого охвата вакцинацией детей (не ниже 
95%) характеризуется устойчивым спорадическим 
уровнем — показатель заболеваемости колеблет-
ся от 0,13 до 3,03 на 100 тыс. населения. На фоне 
спорадического уровня заболеваемости, как и за ру-
бежом, регистрируются эпидемические вспышки. 
При этом территорией риска по заболеваемости яв-
ляется Северо-Кавказский федеральный округ, в ко-
тором в 2021 г. показатель заболеваемости составил 
2,24 на 100 тыс. населения. В Республике Дагестан 
зарегистрирована вспышечная заболеваемость сре-
ди лиц молодого возраста с числом пострадавших 
212 человек — показатель составил 6,79 на 100 тыс. 
населения. В Москве также имела место эпидеми-
ческая вспышка среди лиц молодого возраста с чис-
лом пострадавших 23 человека2,3.

Регистрация периодических эпидемических 
вспышек ЭП среди лиц молодого возраста на фоне 
многолетней практики вакцинопрофилактики, за-
труднения в клинической диагностике заболевания 
в связи с выявлением атипичных и стёртых форм, а 
также наличие особенностей в клинических прояв-
лениях у взрослых с преобладанием тяжёлого тече-
ния инфекции обусловливают необходимость улуч-
шения качества диагностики ЭП [13–15].

В существующих клинических рекомендациях 
(протоколе лечения) оказания медицинской помо-
щи детям, больным ЭП, утверждённых 09.10.2015 
на заседании профильной комиссии ФГБУ  НИИДИ 
ФМБА России, и требованиях действующих са-
нитарно-эпидемиологических правил СанПиН 
3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические требо-
вания по профилактике инфекционных болезней» 
отсутствует стандартное клиническое определение 
случая ЭП.

Цель исследования — разработать стандарт-
ное определение клинического случая ЭП и прове-
сти сравнительную оценку эффективности приме-
няемых диагностических тест-систем с определе-
нием их чувствительности и специфичности. 

Материалы и методы
Материалом для анализа клинико-лаборатор-

ных показателей в аналитическом эпидемиологи-
ческом исследовании «случай–контроль» послужи-
ли «Медицинские карты стационарного больного» 
(форма № 003/у) 150 пациентов, госпитализиро-
ванных в ГБУЗ ПК «Пермская краевая клиническая 
инфекционная больница» в 2014–2019 гг. В иссле-
дование включены 84 пациента с подтверждённым 

2 Государственный доклад «О состоянии санитарно-эпидемио-
логического благополучия населения в Российской Федера-
ции в 2020 году». 

3 Государственный доклад «О состоянии санитарно-эпидемио-
логического благополучия населения в Российской Федера-
ции в 2019 году». 

диагнозом (МКБ-10) «В26. Эпидемический паро-
тит» — основная группа и 66 человек с диагнозом 
«К11. Неэпидемический сиалоаденит» (НСА) — 
группа сравнения. Сформированные группы были 
сопоставимы по возрасту (4–52 года), заболевшие 
имели среднюю степень тяжести инфекции и по-
ступили в инфекционный стационар своевремен-
но — в первые 4 дня развития заболевания с нали-
чием одинаковых клинических осложнений.

Среди выявленных клинико-лабораторных 
показателей определён перечень признаков, стати-
стически достоверно чаще отмечавшихся у паци-
ентов с ЭП в сравнении с больными НСА: общая 
слабость, повышение температуры до фебрильных 
цифр, припухлость околоушных слюнных желёз с 
обеих сторон, боль в околоушной области, сухость 
во рту, орхит, повышение уровня амилазы в крови, 
лейкопения, лимфоцитоз, повышение уровня диас-
тазы в моче. Перечисленные клинико-лабораторные 
признаки были закодированы бинарно: наличие ли-
бо отсутствие патологического клинического сим-
птома или лабораторного показателя (для каждого 
пациента относительно его возрастной физиоло-
гической нормы). При этом проводили расчёт чув-
ствительности и специфичности для каждого кли-
нического признака. Чувствительность показателей 
варьировала от 19 до 100%, специфичность — от 
15 до 100%. Сочетание приоритетных клинико-ла-
бораторных показателей, имеющих наибольшую 
связь с диагностической вероятностью наличия у 
пациента ЭП, использовали при расчёте вероятно-
сти наличия ЭП с помощью уравнения логистиче-
ской регрессии, описываемого формулой:

1
                                  p =  × 100,                        (1)1 + e–z

где р — вероятность у пациента ЭП, а z рассчиты-
вали по формуле:

           z = –5,65 + 4,7a + 1,8b + 2,6c + 1,18d,            (2) 

где: a — наличие у пациента слабости (1 — есть, 
0 — нет); 
b — наличие у пациента двустороннего поражения 
околоушных слюнных желёз в виде припухлости  
(1 — есть, 0 — нет);
c — наличие у пациента сухости слизистой полости 
рта (1 — есть, 0 — нет);
d — наличие у пациента повышения уровня диас-
тазы мочи относительно физиологической нормы  
(1 — есть, 0 — нет).

Для каждого пациента с подозрением на ЭП 
осуществляли сбор анамнестических данных для 
выявления астенического синдрома, объективный 
осмотр и пальпацию околоушной области как наи-
более часто вовлекающейся в инфекционный про-
цесс с целью обнаружения признаков двусторонне-
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го воспаления околоушных слюнных желёз, осмотр 
полости рта для выявления сухости слизистых обо-
лочек и исследование уровня диастазы в моче ки-
нетическим колориметрическим методом. Каждому 
из определяемых показателей присваивали балл, 
указывающий на наличие симптома (1 балл) или его 
отсутствие (0 баллов). Затем производили расчёт ве-
роятности ЭП с помощью уравнения логистической 
регрессии. При значении р ≥ 50% у пациента диагно-
стировали ЭП, при р < 50% этот диагноз исключали.

Окончательный диагноз ЭП устанавливали на 
основании клинических данных и лабораторного 
подтверждения диагноза4. Для верификации пред-
варительного диагноза ЭП применяли иммуноло-
гический метод. С помощью иммуноферментного 
анализа (ИФА) определяли специфические имму-
ноглобулины класса М (IgM) к вирусу ЭП или че-
тырёхкратное и более увеличение уровня специфи-
ческих иммуноглобулинов класса G (IgG) к вирусу 
ЭП. Лабораторные исследования 82 сывороток 
крови заболевших лиц и 66 здоровых проведены в 
лаборатории детских вирусных инфекций НИИ вак-
цин и сывороток им. И.И. Мечникова.

Для сравнительной оценки чувствительности 
и специфичности диагностических систем в иссле-
дование была взята 41 парная сыворотка от пациен-
тов, прошедших проверку точности клинического 
диагноза по разработанной модели стандартного 
определения клинического случая ЭП, взятая при 
поступлении заболевшего в стационар и через 
10–11 дней в динамике болезни, включая сыворот-
ки крови 12 заболевших из эпидемического очага. 
Группу сравнения составили сыворотки крови де-
тей в возрасте 2 лет, ранее не привитых и не болев-
ших ЭП (n = 33). Сыворотки крови заболевших бы-
ли заморожены, промаркированы и исследовались 
одномоментно. 

Для проведения ИФА использовали отече-
ственные и зарубежные тест-системы «ВектоПаро-
тит-IgM», «ВектоПаротит-IgG» (АО «Вектор-Бест»), 
«ИФА-Паротит-IgM», «ИФА-Паротит-IgG» (ЗАО 
«ЭКОлаб»), «Anti-Mumps Virus ELISA-IgM», «Anti-
Mumps Virus ELISA-IgG» («Euroimmun AG»), а так-
же следующие компоненты: планшеты для ИФА с 
лунками, покрытыми антигенами вируса паротита 
(иммуносорбент), ферментный конъюгат (антитела 
к иммуноглобулинам человека, меченные перокси-
дазой), положительный контрольный образец (на 
основе инактивированной сыворотки крови чело-
века, содержащий иммуноглобулины к вирусу па-
ротита), отрицательный контрольный образец (на 

4 Постановление Главного государственного санитарного 
врача РФ от 28.01.2021 № 4 «Об утверждении санитарных 
правил и норм СанПиН 3.3686-21 "Санитарно-эпидемиоло-
гические требования по профилактике инфекционных болез-
ней"». 

основе инактивированной сыворотки крови челове-
ка, не содержащий иммуноглобулины к вирусу па-
ротита), раствор хромогена, раствор для разведения 
образцов, стоп-реагент, калибратор для полуколиче-
ственных и количественных систем, анализируемые 
сыворотки крови. Учёт и измерение результатов 
проводили на спектрофотометре при двух длинах 
волн — 450 и 620–655 нм. При качественном ис-
следовании с помощью диагностических систем 
«ИФА-Паротит-IgM», «Векто-Паротит-IgM», «Век-
тоПаротит-IgG» измеряли оп ти ческую плотность 
(ОП) растворов сывороток крови исследуемых лиц 
в лунках. На основании полученных данных вычис-
ляли критическое значение ОП, которое сравнивали 
с ОП образца и делали заключение о наличии в сы-
воротке крови специфических антител к вирусу ЭП. 

При полуколичественном учёте результатов 
(определение титра IgG в исследуемых сыворотках) 
в системе «ИФА-Паротит-IgG» строилась калибро-
вочная кривая, на которой значениям ОП образца 
соответствовал определённый титр специфических 
антител к вирусу ЭП. Результаты системы «Anti-
Mumps Virus ELISA-IgM» рассчитывали отноше-
нием (Ratio) ОП образца к ОП калибратора. При 
Ratio менее 0,8 результат отмечался как отрицатель-
ный, более 1,1 — положительный, промежуточное 
значение — сомнительный результат. При количе-
ственном учёте результатов в системе «Anti-Mumps 
Virus ELISA-IgG» использовали 3 калибровочные 
сыворотки с Ig человека крови против ЭП (200, 20 
и 2 отн. ед./мл), строили калибровочную кривую, 
на которой значениям ОП образца соответствовал 
уровень специфических антител к вирусу ЭП: отри-
цательный результат, если уровень антител соста-
вил < 16 отн. ед./мл, сомнительный — ОП от 16 до  
< 22 отн. ед./мл, положительный — ОП ≥ 22 отн. 
ед./мл. Конечное разведение образцов сыворотки 
для каждой тест-системы составило 1 : 100. 

Кроме того, исследовали диагностическую 
чувствительность — долю истинно положительных 
результатов лабораторного теста в группе больных; 
диагностическую специфичность — долю истинно 
отрицательных результатов лабораторного теста в 
группе здоровых лиц; диагностическую эффектив-
ность — долю (в %) истинно отрицательных и по-
ложительных результатов лабораторного теста сре-
ди всех результатов теста.

Статистический анализ выполнен с примене-
нием программного пакета «Statistics v. 26» («IBM 
SPSS»). Сравнение частоты клинико-лабораторных 
показателей проводили с использованием таблиц 
сопряжённости по критерию χ2. Достоверными счи-
тали данные при р ˂ 0,05. 

Результаты 
Наиболее характерные клинические проявле-

ния ЭП и НСА представлены на рис. 1. При ЭП до-
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стоверно чаще в сравнении с НСА имели место ярко 
выраженные клинические симптомы: слабость (χ2 = 
44,2; р < 0,001), поражение околоушных слюнных 
желёз с обеих сторон (χ2 = 27,1; р < 0,001), боль в 
околоушных областях (χ2 = 13,6; р < 0,001), сухость 
во рту (χ2 = 21,9; р < 0,001), фебрильная температу-
ра (χ2 = 12,2; р < 0,001), орхит (χ2 = 14,1; р < 0,001).

Наиболее характерные лабораторные измене-
ния, отмечающиеся при ЭП и НСА, представлены 
на рис. 2. Достоверно чаще при ЭП в сравнении 
с НСА отмечались повышение уровня амилазы в 

крови (χ2 = 6,9; р = 0,009), лейкопения (χ2 = 8,7; р = 
0,004), лимфоцитоз (χ2 = 10,5; р = 0,002), повыше-
ние уровня диастазы в моче (χ2 = 13,4; р < 0,001).

Следовательно, наиболее частыми клинико-ла-
бораторными признаками, в данной модели — би-
нарными классификаторами, имеющими прямую 
достоверную связь с вероятностью установления 
диагноза ЭП, на основании которых построена ма-
тематическая модель (1), оказались следующие: 
слабость, поражение околоушных слюнных желёз с 
обеих сторон, боль в околоушных областях, сухость 

Рис. 1. Частота встречаемости основных клинических симптомов среди заболевших.
1 — слабость; 2 — головная боль; 3 — припухлость одной слюнной железы; 4 — припухлость обеих слюнных желёз;  
5 — боль в околоушной области; 6 — сухость во рту; 7 — фебрильная температура; 8 — боли в животе; 9 — орхит;  

10 — катаральные явления верхних дыхательных путей.
Fig. 1. Frequency of occurrence of the main clinical symptoms among the patients (%)

1 — weakness; 2 — headache; 3 — swelling of one salivary gland; 4 — swelling of both salivary glands; 5 — pain in the parotid region;  
6 — dry mouth; 7 — febrile temperature; 8 — abdominal pain; 9 — orchitis; 10 — catarrhal upper respiratory tract phenomena.

Рис. 2. Частота встречаемости основных лабораторных отклонений среди пациентов, %.
1 — повышение диастазы в моче; 2 — повышение амилазы в крови; 3 — лейкоцитоз; 4 — лейкопения; 5 — нейтрофилёз;  

6 — лимфоцитоз; 7 — увеличенная СОЭ. 
Fig. 2. Frequency of occurrence of major laboratory abnormalities among patients, %.

1 — increased diastase in urine; 2 — increased amylase in blood; 3 — leukocytosis; 4 — leukopenia; 5 — neutrophilosis;  
6 — lymphocytosis; 7 — increased ESR.
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во рту, фебрильная температура, явления орхита, 
повышение уровня амилазы в крови, лейкопения, 
лимфоцитоз, повышение уровня диастазы в моче. 
Чувствительность признаков варьировала от 19 до 
99%, специфичность — от 15 до 100% (табл. 1).

Исходя из значений регрессионных коэффици-
ентов полученной математической модели (1), та-
кие клинико-лабораторные симптомы, как наличие 
у пациента общей слабости, сухости во рту, двусто-
роннего поражения околоушных слюнных желёз и 
повышение уровня диастазы в моче, имели прямую 
связь с диагностической вероятностью наличия ЭП. 

Сухость во рту как клинический симптом 
увеличивает шансы установления диагноза ЭП в  
13,7 раза, двустороннее поражение слюнных же-
лёз — в 6,5 раза, повышение уровня диастазы (500–
4300 ЕД/л) — в 3,2 раза. Полученная диагности-
ческая модель характеризовалась коэффициентом 
детерминации R2 = 61,1; чувствительностью 93% и 
специфичностью 67% при p < 0,001. Выявленный 
показатель диагностической эффективности 81% 
позволяет с наибольшей вероятностью верифици-
ровать диагноз ЭП. 

В ходе проведённых сравнительных лабора-
торных исследований сывороток крови пациентов, 
заболевших ЭП, получены данные чувствительно-
сти, специфичности и диагностической эффектив-
ности (табл. 2, табл. 3). 

Проведённая сравнительная оценка используе-
мых диагностических систем позволила установить 
наибольшую диагностическую эффективность си-
стемы «Anti-Mumps Virus ELISA-IgM» для опреде-
ления уровня специфических антител-IgM к вирусу 
ЭП (74,3%) по сравнению с «ВектоПаротит-IgM» 
(65,8%) и «ИФА-Паротит-IgM» (59,4%) (χ2 = 2,413 
при р = 0,121; χ2 = 6,136 при p = 0,014 соответ-
ственно; табл. 2). При определении специфических 
IgG-антител к вирусу ЭП наибольшую диагности-
ческую эффективность продемонстрировали си-
стемы «ВектоПаротит-IgG» и «ИФА-Паротит-IgG» 
по сравнению с «Anti-Mumps Virus ELISA-IgG»  
(p > 0,05; табл. 3).

Обсуждение
В клинической практике ЭП регистрируется 

преимущественно в виде железистых клинических 

Таблица 1. Чувствительность и специфичность клинико-лабораторных показателей в обеих группах наблюдения, %
Table 1. Sensitivity and specificity of clinical and laboratory parameters in both study groups, %

Клинические признаки
Clinical signs

Чувствительность
Sensitivity

Специфичность
Specificity

Слабость | Weakness 99 45

Поражение околоушных слюнных желёз с обеих сторон
Damage to the parotid salivary glands on both sides

49 91

Боль в околоушных областях | Pain in the parotid areas 100 15

Сухость во рту | Dry mouth 39 94

Фебрильная температура | Febrile temperature 52 76

Явления орхита | Orchitis 19 100

Повышение уровня амилазы в крови | Increased amylase levels in the blood 83 33

Лейкопения | Leukopenia 24 94

Лимфоцитоз | Lymphocytosis 54 73

Повышение уровня диастазы в моче | Increased diastase levels in the urine 80 49

Таблица 2. Результаты сравнительной диагностической эффективности систем в ходе ИФА при выявлении специфи-
ческих IgМ к вирусу ЭП в сыворотках крови пациентов 
Table 2. Results on the comparison of the diagnostic effectiveness of ELISA test systems for detection of IgM antibodies to 
mumps virus in patients' blood sera

Исследуемые сыворотки крови
Tested blood serum samples

«ВектоПаротит-IgM» 
(«Вектор-Бест»)

«Vectoparotite-IgM» 
(«Vector-Best»)

«ИФА-Паротит-IgM» 
(«ЭКОлаб»)

«ELISA-Mumps-IgM» 
(«EcoLab»)

«Anti-Mumps 
Virus ELISA-IgM» 
(«Euroimmun»)

«+» «–» «+» «–» «+» «–»

Больные | Patients (n = 41) 15 26 11 30 22 19

Здоровые | Healthy participants (n = 33) 0 33 0 33 0 33

Диагностическая чувствительность, % | Diagnostic sensitivity, % 36,6 26,8 53,7

Диагностическая специфичность, % | Diagnostic specificity, % 100,0 100,0 100,0

Диагностическая эффективность, % | Diagnostic effectivenes, % 65,8 59,4 74,3
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форм. Нередко среди заболевших лиц молодого 
возраста встречаются атипичные формы инфекции 
с увеличением одной околоушной слюнной железы 
либо со слабовыраженными симптомами болезни 
и инаппарантные, диагностируемые в эпидемиче-
ских очагах инфекции [16–18]. Регистрация пери-
одических эпидемических вспышек паротитной 
инфекции среди лиц молодого возраста на фоне 
многолетней практики вакцинопрофилактики, за-
труднения в клинической диагностике заболевания 
в связи с выявлением атипичных и стёртых форм, а 
также наличие особенностей клинических проявле-
ний у взрослых с преобладанием тяжёлого течения 
инфекции определили необходимость разработки 
диагностического стандарта ЭП, который отсут-
ствует в клинических рекомендациях (протоколе 
лечения) оказания медицинской помощи детям, 
больным ЭП, и требованиях действующих санитар-
но-эпидемиологических правил СанПиН 3.3686-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования по 
профилактике инфекционных болезней». Разрабо-
танное стандартное определение клинического слу-
чая ЭП (патент на изобретение № 2785486 «Способ 
диагностики эпидемического паротита») позволит 
повысить точность и качество диагностики ЭП за 
короткий промежуток времени, что отвечает зада-
чам национальной программы «Элиминация кори и 
краснухи, достижение спорадической заболеваемо-
сти эпидемическим паротитом в Российской Феде-
рации» (2021–2025 гг.)».

Как демонстрируют настоящее и ранее прове-
дённые исследования, на текущий момент в субъ-
ектах Российской Федерации в клинической прак-
тике используются отечественные диагностические 
системы «Вектор-Бест», «ЭКОлаб», БТК «Биосер-
вис», чувствительность и специфичность которых 
приведена в инструкциях по их применению. Вме-
сте с тем сравнительную оценку диагностической 
специфичности, чувствительности и эффективно-
сти тест-систем, зарегистрированных и применяе-
мых на территории России для лабораторного под-

тверждения предварительного диагноза ЭП у забо-
левших, в имеющейся отечественной и зарубежной 
литературе мы не встретили.

Заключение
Детальный анализ клинических проявлений 

ЭП позволил отметить, что наличие таких клини-
ческих симптомов, как сухость во рту, увеличивает 
шансы установления диагноза ЭП в 13,7 раза, дву-
стороннее поражение слюнных желёз — в 6,5 раза, 
повышение уровня диастазы в моче (в диапазоне 
500–4300 ЕД/л) — в 3,2 раза. Полученная диагности-
ческая математическая модель характеризовалась ко-
эффициентом детерминации R2 = 61,1; чувствитель-
ностью 93% и специфичностью 67% при p < 0,001. 
Выявленный высокий показатель диагностической 
эффективности (81%) позволяет с наибольшей ве-
роятностью устанавливать диагноз ЭП с помощью 
стандартного определения клинического случая. 
При проведении дифференциальной диагностики 
ЭП в условиях спорадического уровня заболеваемо-
сти с острым НСА при одновременном сочетании у 
пациента клинических симптомов общей слабости, 
сухости во рту, двустороннего поражения слюнных 
желёз, повышения уровня диастазы в моче позволи-
ло своевременно верифицировать диагноз ЭП. 

Выявленная наибольшая диагностическая эф-
фективность отечественных тест-систем в ходе ди-
намического определения уровня специфических 
IgG-антител к вирусу ЭП, прошедших проверку 
точности с помощью разработанного стандартного 
определения клинического случая ЭП, позволяет 
рекомендовать их широкое применение для лабора-
торного подтверждения случаев ЭП и исключения 
предполагаемого пропущенного случая инфекции, 
установления потенциального источника возбуди-
теля инфекции и вероятного места заражения.
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