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Введение. Переливания компонентов донорской крови незаменимы при оказании медицинской помощи при боль-
шом количестве состояний и заболеваний. Поэтому вопрос повышения качества и безопасности трансфузий актуа-
лен для здравоохранения.
Цель — оценить качество скрининга донорской крови на рибонуклеиновые кислоты (РНК) вируса иммунодефицита 
человека (ВИЧ), вируса гепатита С (ВГС), дезоксирибонуклеиновую кислоту (ДНК) вируса гепатита В (ВГВ) в меди-
цинских организациях.
Методы: полимеразная цепная реакция, иммунохемилюминесцентный и иммуноферментный анализ, описательная 
статистика.
Результаты. Проведено исследование оценки качества молекулярного скрининга донорской крови в медицинских 
организациях, который проводили в два этапа. Для каждого этапа были созданы и переданы участникам панели 
контрольных образцов, содержавших и не содержавших нуклеиновые кислоты ВГВ, ВГС и ВИЧ. На первом этапе па-
нель содержала 40 образцов. Участниками было выполнено 13 отдельных серий исследований (520 тестов), на вто-
ром этапе было выполнено 8 отдельных серий исследований (80 тестов). Количество панелей определялось имев-
шимся у каждого участника оборудованием. Участниками, использовавшими систему приборов для проведения 
скрининга донорской крови и ее продуктов методом генамплификации нуклеиновых кислот с помощью автомати-
зированной станции для скрининга донорской крови на наличие вирусов «Сobas s 201», было получено достоверно 
большее число корректных результатов (255 из 330 образцов; р < 0,001), чем участниками, использовавшими дру-
гие лабораторные комплексы и реагенты («АмплиСенс» — 86 из 140, «Procleix Panther» — 29 из 40, «Вектор-Бест» — 
16 из 40). Всего участникам исследования было предоставлено 355 образцов, содержащих ДНК ВГВ; 121 образец, 
содержащий РНК ВГС; и 82 образца, содержащих РНК ВИЧ. ДНК ВГВ была выявлена в 191 (53,8 %) из 355 образцов, 
РНК ВГС — в 119 (98,3 %) из 121 образца, РНК ВИЧ — в 76 (92,7 %) из 82 образцов.
Заключение. Доля несоответствий в результатах увеличивалась в зависимости от уменьшения концентрации опре-
деляемого маркера. Участники исследования, использовавшие закрытые системы, представили лучшие итоги ра-
боты — ими было получено наименьшее количество несоответствий. Наибольшее число некорректных результатов 
получено при определении ДНК ВГВ, что связано с ее меньшей концентрацией. Все образцы крови доноров с низкой 
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Introduction. Transfusions of donor blood components are indispensable in providing medical care for a large number 
of conditions and diseases. Therefore, the issue of improving the quality and safety of transfusions is relevant for healthcare 
worldwide.
Aim — to assess the quality of donor blood screening for HIV, HBV and HCV by PCR in several Russian blood banks. 
Methods: PCR, CLIA and ELISA. 
Results. A study was conducted to assess the quality of molecular screening of donated blood in medical organizations, 
which was carried out in two stages. Two different kits of control samples for each project stage were created and delivered to 
the project participants (blood banks). Each kit contained samples with or without HBV DNA / HIV RNA / HCV RNA. The fi rst 
stage’s kit contained 40 samples, the second one — 10 samples. Thus, project participants performed 13 series of test runs 
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концентрацией ДНК ВГВ, на основе которых были созданы контрольные панели, содержали антитела к ядерному ан-
тигену ВГВ (anti-HBc), что свидетельствует о наличии латентной формы инфекции у этих доноров. Включение аnti-НВс 
в рутинное исследование донорской крови представляется целесообразным.
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Введение
Переливания компонентов донорской крови незаме-
нимы при оказании медицинской помощи при большом 
количестве состояний и заболеваний. Поэтому вопрос 
повышения качества и безопасности трансфузий акту-
ален для здравоохранения. Несмотря на достижения 
современных медицинских и лабораторных методов, 
любая трансфузия компонентов донорской крови не мо-
жет считаться абсолютно безопасной, поскольку всегда 
существует вероятность переноса инфекционных аген-
тов, не выявленных на этапе обследования донора [1]. 
Введение систем мультиплексного скрининга на нали-
чие нуклеиновых кислот (НК) с применением высоко-
автоматизированных и высокопроизводительных плат-
форм в формате мини-пулов или индивидуально снизило 
риск трансфузионной передачи таких патогенов, как ви-
рус иммунодефицита человека (ВИЧ), вирус гепатита В 
(ВГВ) и вирус гепатита С (ВГС) в США до 1 случая ин-
фицирования на 10 млн донаций [2]. Результаты скри-
нинга образцов донорской крови в Германии соответст-
вуют результатам исследований в других европейских 
странах и США и демонстрируют сравнительно неболь-
шое число случаев выявления молекулярных маркеров 
ВГВ, ВГС и ВИЧ. Согласно опубликованным данным, 
скрининг образцов донорской крови на основе анализа 
нуклеиновых кислот (nucleic acid testing, NAT) прово-
дится в формате мини-пулов. На 1 млн донаций повтор-
ных доноров в 5,98 случая обнаруживаются маркеры 
ВИЧ-инфекции, в 5,32 — ВГС и в 9,86 — ВГВ [3].
В условиях напряженной эпидемиологической ситуа-
ции с ВИЧ-инфекцией в РФ (табл. 1) выявление инфи-

цированных лиц из числа доноров крови необходимо 
для предупреждения риска передачи возбудителя транс-
фузионным путем. Патогенные микроорганизмы подвер-
жены фенотипическим и генотипическим изменениям, 
возникающим в результате естественного течения инфек-
ции, что не является исключением для вирусов с парен-
теральным путем передачи. При этом в вирусах, содер-
жащих рибонуклеиновые кислоты (РНК), ВИЧ и ВГС, 
подобные изменения происходят с достаточно высокой 
скоростью из-за особенностей репродуктивного цикла. 
РНК-полимераза, участвующая в вирусной реплика-
ции (в случае ВИЧ — дезоксирибонуклеиновая кисло-
та (ДНК)-зависимая, в случае ВГС — РНК-зависимая), 
чаще, чем ДНК-полимераза, совершает ошибки при син-
тезе новой цепи вирусной РНК [4]. ВИЧ-1 отличается 
чрезвычайно высоким уровнем мутаций, частота состав-
ляет 10–4–10–5 мутаций на нуклеотид за один цикл репли-
кации [5], скорость замены нуклеотидов существенно 
выше, чем у других вирусов. Помимо точечных мутаций 
у ВИЧ может произойти рекомбинация при обратной 
транскрипции, поскольку ВИЧ обладает диплоидным 
геномом. Скорость этого процесса в 10–15 раз выше, чем 
скорость точечных мутаций [5]. Благодаря этому может 
происходить накопление мутаций, которые могут быть 
ассоциированы с удлинением инкубационного периода, 
в течение которого виремия может длительное время на-
ходиться в пределах, ниже аналитической чувствительно-
сти современных диагностических тест-систем. Однако 
даже при низком содержании вируса в донорской крови 
риск передачи инфекции при трансфузии не исключен.

(520 tests) on the fi rst stage and 8 series of runs (80 tests) on the second one. The number kits copies sent to one participant 
was determined by the participant’s laboratory equipment.
Participants who used the Cobas performed 330 tests, of which 255 were incorrect. Participants using the Procleix performed 
40 tests, and 29 tests gave a false result. 140 samples were tested by AmpliSens, and results in 86 cases were incorrect. 
One participant used Vector-Best test kits and performed 40 tests, 16 of which returned incorrect. 
In total, 355  samples containing HBV DNA, 121  samples containing HCV RNA, and 82  samples containing HIV RNA 
were provided to project participants. HBV DNA was detected in 191 (53.8 %) of 355 samples, HCV RNA was detected 
in 119 (98.3 %) of 121 samples, and HIV RNA was detected in 76 (92.7 %) of 82 samples. 
Conclusion. The proportion of inconsistencies in the results increased depending on the decrease in the concentration 
of the marker being determined. Participants demonstrated the best performance results if they were using branded equip-
ment. Such participants received the least inconsistencies. The biggest issue concerned HBV DNA detection due to a lower 
viremia of  this pathogen. All samples with low HBV DNA levels contained anti-HBc, which indicates potential latent HBV. 
Therefore, it is appropriate to include anti-HBc in the routine screening of donated blood.
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Несмотря на ежегодное снижение заболеваемости 
острыми вирусными гепатитами В и С (табл. 1), от-
мечается увеличение количества латентных форм ви-
русного гепатита, при которых концентрация вируса 
в крови может находиться на низком уровне и не опре-
деляться даже высокочувствительными тест-система-
ми, что затрудняет полноценное выявление инфициро-
ванных доноров [6, 7].
Наличие «негативного окна» и мутантных форм ви-
русов, «ускользающих» при проведении стандартных 
исследований, осложняет выявление первичного ин-
фицирования донора на ранних сроках и определяет 
риск инфицирования реципиента. 
В последние годы особое внимание уделяется во-
просам повышения качества рекрутирования доноров 
и организации заготовки компонентов крови преи-
мущественно от безвозмездных повторных доноров, 
поскольку данные подходы показали свою эффектив-
ность в повышении безопасности трансфузий. Однако 
только указанные меры не могут гарантировать аб-
солютную инфекционную безопасность реципиента 
при проведении гемокомпонентной терапии, посколь-
ку нельзя исключить вероятность первичного инфи-
цирования и/или наличия латентных форм инфекции 
даже в этой группе доноров [9, 10]. 
Согласно Приказу Министерства здравоохранения 
Российской Федерации от 28.10.2020 № 1166н [11], моле-
кулярно-биологические исследования образцов донор-
ской крови проводят для идентификации НК ВИЧ, ВГВ 
и ВГС, допускается проведение исследования в формате 
мультиплексного анализа, в единичных постановках — 
индивидуально или в мини-пуле не более, чем из 6 образ-
цов. Для проведения исследования в мини-пуле рекомен-
дуется применять наборы реагентов с чувствительностью 
в расчете на одну донацию не ниже: ВИЧ — 10 000 МЕ/
мл, ВГС — 5000 МЕ/мл, ВГВ — 100 МЕ/мл. В случае 
доказанного посттрансфузионного инфицирования ре-
ципиента осуществляют уточнение возможности при-
менения наборов реагентов для обследования доноров, 
которыми были исследованы соответствующие образцы 
донорской крови.
Поскольку из одной единицы цельной крови полу-
чают свежезамороженную плазму и эритроциты (две 

трансфузионные среды), то компоненты крови от од-
ного своевременно не выявленного инфицированного 
донора могут стать источником инфекции для двух 
и более реципиентов. Таким образом, применение осо-
бых требований к качеству лабораторного скрининга 
донорской крови актуально. Одним из инструментов 
оценки качества лабораторного исследования явля-
ется проведение сравнительного анализа результатов 
лабораторного скрининга образцов крови доноров ме-
дицинских организаций службы крови.
Всемирной организацией здравоохранения в 2020 г. 
начат четырехлетний проект [12], результатом которо-
го должно стать ускорение доступа к безопасной крови 
и ее продуктам, улучшение методов лечения на основе 
применения компонентов донорской крови, что также 
подтверждает актуальность вопросов качества лабора-
торного скрининга. Одной из ключевых целей проекта 
является обеспечение эффективного эпидемиологиче-
ского надзора, гемонадзора и фармаконадзора с опо-
рой на системы сбора комплексных и надежных дан-
ных. 
Цель настоящей работы — оценить качество скри-
нинга донорской крови на РНК ВИЧ, ДНК ВГВ и РНК 
ВГС в медицинских организациях.

Материалы и методы 
Национальным гематологическим обществом (НГО) 
на базе ФГБУ «НМИЦ гематологии» Минздрава 
России был разработан протокол проведения много-
центрового клинического исследования «Оценка ка-
чества скрининга донорской крови на наличие моле-
кулярных маркеров гемотрансмиссивных инфекций». 
Он был одобрен локальным этическим комитетом 
30.01.2020. Согласно данному протоколу, предполага-
лось создание панели контрольных образцов плазмы 
крови доноров, содержащих и не содержащих вирус-
ные НК, предназначенных для скрининга в организа-
циях службы крови Российской Федерации. Для вы-
полнения исследования были разработаны проекты 
следующих документов: проект электронных форм 
ввода данных в информационную систему, типовой 
договор о сотрудничестве с учреждениями службы 
крови, который был заключен между НГО и каждым 

Таблица 1. Заболеваемость населения социально значимыми болезнями, согласно данным Федеральной службы государственной 
статистики [8]
Table 1. Morbidity of the population with socially signifi cant diseases according to National Statistics Service [8]

Заболевания
Diseases

Годы / Years
2000 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Всего, тыс. чел. / Total, thousand people
ОВГВ / aVHB 62,0 12,4 10,1 7,5 5,7 3,8 3,2 2,4 2 1,9 1,9 1,6 1,4 1,3 1 0,8 0,5
ОВГС / aVHC 30,8 6,4 5,9 5,1 4,0 3,2 3,0 2,6 2,2 2,1 2,2 2,1 1,8 1,8 1,6 1,5 1
СПИД / AIDS 78,6 234,8 237,2 267,5 301,3 332,9 422,3 422,3 438,4 463,3 522,3 581,6 658,1 693,1 712,5 747,4 842

Примечание. ОВГВ  — острый вирусный гепатит  В; ОВГС  — острый вирусный гепатит  С; СПИД  — болезнь, вызванная вирусом иммунодефицита 
человека.
Note. aVHB — acute viral hepatitis B; aVHC — acute viral hepatitis C; AIDS — disease caused by the human immunodefi ciency virus.
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участником исследования, акт передачи образцов до-
норской крови. 
В исследовании участвовали 9 организаций служ-
бы крови: ФГБУ «НМИЦ гематологии» Минздрава 
России, ГБУ РД «Республиканская станция перели-
вания крови», ГБУЗ «Самарская областная клиниче-
ская станция переливания крови», ГБУЗ Республики 
Мордовия «Мордовская республиканская станция пе-
реливания крови», ГБУЗ «Станция переливания кро-
ви Министерства здравоохранения Краснодарского 
края», ГУЗ «Станция переливания крови Ростовской 
области», ОГБУЗ «Смоленский центр крови», 
«Межклиническая иммунологическая лаборато-
рия ЦЛДС ЛГК КЦ» ФГАОУ ВО Первый МГМУ 
им. И.М. Сеченова Минздрава России (Сеченовский 
Университет), ГБУЗ НСО «Новосибирский клиниче-
ский центр крови».
Исследование было осуществлено в два этапа. 
На первом этапе участникам было предложено проте-
стировать панель из 40 закодированных образцов объ-
емом 1,5 мл, содержавших или не содержавших НК, 
из которых 10 образцов содержали цельную плазму 
крови доноров; 10 образцов имитировали мини-пул 
из 3 образцов, 10 образцов имитировали мини-пул 
из 6 образцов, и 10 образцов имитировали мини-пул 
из 10 образцов. После проведения первого этапа иссле-
дования, помимо результатов исследования образцов 
контрольной панели, от медицинских организаций-
участников были собраны критические замечания 
и пожелания. Таким образом, второй этап работы 
носил уточняющий характер. На втором этапе участ-
никам исследования предлагалась для тестирования 
панель из 10 закодированных образцов объемом 2 мл, 
содержавших или не содержавших НК, из которых 
5 образцов состояли из цельной плазмы крови доно-
ров; 4 образца были разбавлены отрицательной плаз-
мой донорской крови до минимального определяемого 

содержания маркера, 1 образец имитировал микст-ин-
фекцию и содержал НК всех трех определяемых виру-
сов в минимальной концентрации. 
Панели контрольных образцов создавали из плазмы 
крови доноров, содержавшей вирусные НК, отрица-
тельной по результатам серологического скрининга 
на стандартные инфекционные маркеры (антитела 
и антиген ВИЧ, поверхностный антиген ВГВ, антите-
ла к ВГС). Плазма крови для создания панели конт-
рольных образцов была собрана участниками иссле-
дования и передана в ФГБУ «НМИЦ гематологии» 
Минздрава России. Переданные образцы были повтор-
но протестированы в ФГБУ «НМИЦ гематологии» 
Минздрава России для качественной и количествен-
ной оценки, и создания панелей. Образцы, содержав-
шие ДНК ВГВ, были дополнительно протестированы 
на наличие антител против поверхностного антигена 
ВГВ (anti-HВs) и ядерного антигена ВГВ (anti-HBc). 
Количественное определение ДНК ВГВ в образцах, со-
державших данную НК в низкой концентрации, было 
выполнено в отделе лабораторной диагностики НИИ 
«Скорой помощи им. Н.В. Склифосовского» на авто-
матизированной системе «Cobas 6800», использующей 
реагенты в кассете для количественного определения 
ДНК ВГВ с заявленной аналитической чувствитель-
ностью 3 МЕ/мл. Характеристика образцов плазмы 
донорской крови, собранной участниками исследова-
ния, на основе которых создавались панели контроль-
ных образцов, представлена в таблице 2.
Для NAT-тестирования использовали наборы реа-
гентов «АмплиСенс ВИЧ-Монитор-FRT», «АмплиСенс 
HCV-Монитор-FL», «АмплиСенс HBV-Монитор-FL», 
для серологических исследований применялись набо-
ры реагентов «ВектоHBsAg-антитела», «ВектоHBcAg-
IgМ», «ВектоHBcAg-антитела», «ВектоHBe-IgG». 
Было создано 15 комплектов панелей контрольных 
образцов. Все комплекты были заморожены при тем-

Таблица 2. Характеристика образцов плазмы донорской крови, на основе которых создавались панели контрольных образцов
Table 2. Characteristics of donor’s plasma samples used for control samples creation

Образец 
Sample 

НК, обнаруженная в крови донора
NА detected in the donor’s blood

Концентрация НК, МЕ/мл
NА concentration, IU/mL

Маркеры ВГВ
HBV markers

1 ВГВ / HBV < 10 anti-HBs 13 МЕ/л / 13 IU/mL, anti-HBc(+) 
2 ВИЧ / HIV 1,05 × 104 Не обнаружены / Not detected
3 ВГВ / HBV < 3 anti-HBs(–), anti-HBc(+) 
4 ВГВ / HBV 2,9 × 106 anti-HBs, anti-HBs(–), anti-HBc(+)
5 ВГВ / HBV < 3 anti-HBs, anti-HBs(–), anti-HBc(+)
6 ВГВ / HBV < 3 anti-HBs(–), anti-HBc(+)

7
НК не обнаружена (отрицательная 
плазма)
NА not detected (Negative sample)

Не измеряли
Not measured

Не обнаружены
Not detected

8 ВГВ / HBV < 10 anti-HBs(–), anti-HBc(+)
9 ВГС / HCV 6,36 × 105 Не обнаружены / Not detected
10 ВГВ / HBV 96,8 anti-HBs(–), aHBс(+)
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пературе –20 °С. Необходимое количество панелей 
в зависимости от количества используемых методов 
исследования было отправлено участникам исследо-
вания для выполнения скрининга на молекулярные 
маркеры гемотрансмиссивных инфекций в режи-
ме рутинных лабораторных исследований. Во время 
транспортировки обеспечивалось соблюдение требо-
ваний «холодовой цепи».
При выполнении исследования было разработано 
и размещено на сайте НГО программное обеспечение 
под названием «Многоцентровое исследование. Оценка 
качества скрининга донорской крови на наличие моле-
кулярных маркеров гемотрансмиссивных инфекций», 
позволявшее участникам исследования регистриро-
ваться и загружать результаты исследования панелей 
контрольных образцов. На основании данных, предо-
ставленных участниками исследования, был сформи-
рован отчет, содержавший: список участников иссле-
дования (медицинских организаций службы крови); 
перечень реагентов и медицинского оборудования, при-
меняемых ими для молекулярной диагностики; коли-
чество панелей контрольных образцов, отправленных 
участникам; полученные результаты тестирования. 
Участниками исследования были использованы следу-
ющие сочетания наборов реагентов и приборов: 

1. «АмплиСенс HCV/HBV/HIV-FL», «АмплиСенс 
МАГНО-сорб», станция Neon-100 (Xiril), Qiagen Rotor 
Gene Q;

2. «Roche Сobas TaqScreen MPX v2.0», модульная си-
стема «Сobas s 201»;

3. «Procleix Ultrio Elite Assay», система Procleix 
Panther Grifols;

4. «Вектор-Бест» РеалБест ВГВ/ВГС/ВИЧ ПЦР;
5. «Реагенты в кассете MPX для выявления НК 
ВИЧ, вируса гепатита В и вируса гепатита С в плазме 
и сыворотке крови человека на системе Сobas 6800», 
автоматизированная система «Сobas 6800».
Согласно инструкциям к использованным наборам 
реагентов, аналитическая чувствительность соот-
ветствует требованиям приказа Минздрава России 
№ 1166н [11] и приведена на рис. 1.
Корректным результатом считали результат иссле-
дования, совпадавший по наличию или отсутствию 
инфекционного маркера, заложенного организатора-
ми исследования. В случае несовпадения результатов 
исследования, полученных участником и организато-
ром, полученный результат считали «некорректным».
Статистический анализ. Для статистических рас-
четов критериев Пирсона (χ2) или точного критерия 
Фишера использовали пакет программ EPI5 вер-
сии 5.0. Доверительный интервал статистически зна-
чимых различий составлял 5 % (р = 0,05).

Результаты
На первом этапе исследования участниками были 
выполнены 13 отдельных постановок (520 тестов), с по-
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Рисунок 1. Аналитическая чувствительность используемых диагностических наборов реагентов, МЕ/мл 
Figure 1. Analytical sensitivity of used diagnostic reagent kits, IU/mL
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мощью наборов реагентов, имевшихся в наличии в ор-
ганизациях службы крови. Результаты тестирования 
представлены в таблице 3.
Анализатор «Cobas s 201» и реагенты «TaqScreen 

MPX Test, v2.0» использовали 7 из 9 участников ис-
следования. Результаты 4 образцов не учитывались 
в анализе, т. к. в связи с ошибкой аспирации при рабо-
те прибора исследование не было выполнено (табл. 3). 
Количество некорректных результатов составляло 
от 8 до 13 из 40, при этом их количество увеличивалось 
с увеличением размера пула, то есть с увеличением 
разведения исходного положительного образца. Все 
несоответствия были связаны с детекцией ДНК ВГВ 
(рис. 2). Во всех образцах, содержавших ДНК ВГВ, 
присутствовали anti-HBc. 
Участник № 9 использовал «Реагенты в кассете MPX 
для выявления НК ВИЧ, вируса гепатита В и виру-
са гепатита С в плазме и сыворотке крови человека» 
на системе «Cobas 6800». Некорректных результатов 
было зарегистрировано 8 из 40, из них 7 были обуслов-
лены ложноотрицательными результатами выявления 
ДНК ВГВ и 1 — ложноположительным обнаружением 
РНК ВИЧ.
Участник № 1 при использовании системы «Procleix 

Panther» с набором реагентов «Procleix Ultrio Elite 
Assay» получил 11 некорректных результатов при ис-
следовании 40 контрольных образцов.
Три участника использовали в работе реагенты 

«АмплиСенс HCV/HBV/HIV-FL». Был получен 1 не-
валидный результат (ингибирование обратной транс-
крипции и/или амплификации внутреннего контр-
ольного образца, добавляемого на этапе выделения 
НК), который не учитывали в анализе. Количество 
некорректных результатов составило от 14 до 19 из 40, 
причем количество несоответствий зависело от кон-

центрации определяемого маркера (НК) в образцах 
(рис. 3). Наибольшие затруднения вызвала детекция 
ДНК ВГВ, а в 1 случае был зафиксирован ложнополо-
жительный результат по РНК ВИЧ. 
При использовании диагностикума «РеалБест ВГВ/
ВГС/ВИЧ ПЦР» участником № 2 некорректных ре-
зультатов получено 24 из 40, и все они были связаны 
с детекцией ДНК ВГВ.
Анализ результатов, полученных на первом этапе 
исследования, показал, что наибольшую сложность 
в идентификации составили образцы, содержав-
шие ДНК ВГВ, особенно в низких концентрациях, 
и при разведениях, имитирующих мини-пулы (разве-
дение нативного образца негативным по инфекцион-
ным маркерам образцом крови донора 1:3, 1:6 и 1:10). 
Несоответствий при определении РНК ВГС, даже 
в образцах, разведенных в 10 раз, не выявлено.
Учитывая результаты, полученные на первом эта-
пе исследования, для выполнения второго этапа ис-
следования была составлена панель из 10 образцов. 
Образцы, содержавшие РНК ВГС, учитывая отсут-
ствие несоответствий в определении образцов, разве-
денных в 10 раз на предыдущем этапе, были разве-
дены в 10 000 и 20 000 раз. Образцы, содержавшие 
РНК ВИЧ, были представлены в контрольной панели 
без разведения и разведены в 10 раз, что соответство-
вало пределу аналитической чувствительности, заяв-
ленной в инструкциях к наборам реагентов, приме-
няемых участниками исследования. Характеристика 
образцов, входивших в панель контрольных образ-
цов второго этапа исследования, представлена в та-
блице 4.
Каждому участнику исследования на втором этапе 
был предоставлен один комплект контрольной панели; 
таким образом, было выполнено 7 отдельных серий 
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исследований (70 тестов) в формате рутинных поста-
новок, результаты которых представлены в таблице 5.
При анализе результатов 6 участников, использо-
вавших комплекс приборов и реагентов «Сobas s 201» 
и «Сobas 6800», были корректными для всех 10 образ-
цов. Результаты двух участников, использовавших 
тест-систему «АмплиСенс», выявили некорректное 
определение 3 образцов:

- участником, применявшим ручное выделение НК 
с последующей амплификацией в приборе «Rotor 
Gene Q» (Qiagen), в образце, содержавшем НК ВГВ, 
ВИЧ и ВГС, была определена только РНК ВГС; 
2 образца, содержавшие РНК ВИЧ (цельный и в раз-
ведении 1:10), были определены как отрицательные.

- участником, использовавшим выделение НК на ро-
ботизированной станции «Neon-100» (XIRIL) с после-
дующей амплификацией в приборе «Rotor Gene Q» 
(Qiagen), в образце, имитировавшем микст-инфекцию, 
была определена только ДНК ВГВ, а 2 образца, со-
державших РНК ВИЧ (цельный и в разведении 1:10), 
были определены как отрицательные.
Суммарно участниками, использовавшими при-
боры и реагенты «Сobas», было получено достовер-
но большее количество корректных результатов (255 
из 330 образцов, р < 0,001), чем участниками, исполь-
зовавшими другие лабораторные комплексы и реаген-
ты («АмплиСенс» — 86 из 140, «Procleix Panther» — 29 
из 40, «Вектор-Бест» — 16 из 40) (рис. 4).
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Рисунок 3. Число корректных и некорректных результатов, полученных участниками, использовавшими «АмплиСенс HCV/HBV/HIV-FL»
Figure 3. The number of correct and incorrect results obtained by participants using “HCV/HBV/HIV-FL AmpliSense”

Таблица 4. Характеристика образцов контрольной панели второго этапа исследования
Table 4. Characteristics of the samples of the control panel of the second phase of study

№ образца контрольной 
панели

Control panel sample number

Вирусная НК, содержащаяся в образце (разведение)
Virus added to sample (dilution)

Конечная концентрация НК в образце, ME/мл 
Final concentration of NA in the sample, IU/mL

1 ДНК ВГВ / HBV DNA < 10 
2 Отсутствует / Absent 0
3 РНК ВИЧ / HIV RNA 487 
4 ДНК ВГВ / HBV DNA < 10 
5 РНК ВГС (1:20 000) / HBC RNA (1:20 000) 189 
6 Отсутствует / Absent –

7

ДНК ВГВ + РНК ВИЧ + РНК ВГС (разведение РНК ВГС 
1:10 000)
HBV DNA+ HIV RNA+ HBC RNA (dilution HBC RNA 
1:10 000)

ВГВ < 10, ВИЧ < 75, ВГС 348
HBV DNA < 10, HIV RNA < 75, HBC RNA 348

8 РНК ВИЧ (1:10) / HIV RNA (1:10) < 75
9 РНК ВГС (1:10 000) / HBC RNA (1:10 000) 6,36 × 105 

10 РНК ВИЧ (1:10) / HIV RNA (1:10) < 75
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Суммируя результаты, полученные на двух этапах 
выполнения исследования, установлено, что участни-
ками на первом и втором этапах было предоставлено 
в общей сложности 355 образцов, содержавших ДНК 
ВГВ; 121 образец, содержавший РНК ВГС; и 82 образ-
ца, содержавших РНК ВИЧ. ДНК ВГВ была вы-
явлена в 191 (53,8 %) из 355 образцов, РНК ВГС — 
в 119 (98,3 %) из 121 образца, РНК ВИЧ — в 76 (92,7 %) 
из 82 образцов (рис. 5).

Обсуждение
Показано, что при определении НК вирусов с па-
рентеральным путем передачи доля несоответствий 
в результатах, полученных медицинскими организа-
циями-участниками исследования, увеличивалась 

прямо пропорционально увеличению разведения 
маркера, входящего в состав, то есть уменьшению 
его концентрации. Для 170 образцов, имитировав-
ших исследование в индивидуальной постановке, 
получено 11,7 % результатов, не соответствовав-
ших составу образцов панели. Для 137 контрольных 
образцов, имитировавших исследование в мини-пу-
лах из 3 образцов, доля несоответствий составила 
24,1 %. Для 134 контрольных образцов, имитировав-
ших исследование в мини-пулах из 6 образцов, не-
корректно было определено 40,2 % образцов. Для 138 
контрольных образцов, содержащих вирусные НК, 
разведенные в 10 раз, имитировавших исследование 
в мини-пулах из 10 образцов, было получено 42,0 % 
несоответствий.

Таблица 5. Сравнение результатов обнаружения вирусных нуклеиновых кислот в образцах контрольной панели на втором этапе 
исследования
Table 5. Comparison of the results of the detection of viral nucleic acids in the samples of the control panel at the second stage of the study
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Набор реагентов
Reagent kit

Номер участника / Participant number
1 2 3 4 5 6 7 9

Cobas® 
TaqScreen 
MPX Test, 

v2.0

Cobas® 
TaqScreen 
MPX Test, 

v2.0

Cobas® 
TaqScreen 
MPX Test, 

v2.0

Амплисенс 
HCV-HBV-

HIV-FL

Амплисенс 
HCV-HBV-

HIV-FL

Cobas® 
TaqScreen 
MPX Test, 

v2.0

Cobas® 
TaqScreen 
MPX Test, 

v2.0

Cobas 6800

Вирусная НК, 
содержащаяся 

в образце 
(разведение)
Virus added 

to sample (dilution)

Результаты, полученные участниками
Results obtained by the participants

1 ДНК ВГВ
HBV DNA

ВГВ
HBV

ВГВ
HBV

ВГВ
HBV

ВГВ
HBV

ВГВ
HBV

ВГВ
HBV

ВГВ
HBV

ВГВ
HBV

2 Отсутствует
Absent

Отр.
Neg.

Отр.
Neg.

Отр.
Neg.

Отр.
Neg.

Отр.
Neg.

Отр.
Neg.

Отр.
Neg.

Отр.
Neg.

3 РНК ВИЧ 
HIV RNA

ВИЧ
HIV

ВИЧ
HIV

ВИЧ
HIV

ВИЧ
HIV

ВИЧ
HIV

ВИЧ
HIV

ВИЧ
HIV

ВИЧ
HIV

4 ДНК ВГВ
HBV DNA

ВГВ
HBV

ВГВ
HBV

ВГВ
HBV

ВГВ
HBV

ВГВ
HBV

ВГВ
HBV

ВГВ
HBV

ВГВ
HBV

5
РНК ВГС 
HBC RNA
(1:20 000) 

ВГС
HBC

ВГС
HBC

ВГС
HBC

ВГС
HBC

ВГС
HBC

ВГС
HBC

ВГС
HBC

ВГС
HBC

6 Отсутствует
Absent

Отр.
Neg.

Отр.
Neg.

Отр.
Neg.

Отр.
Neg.

Отр.
Neg.

Отр.
Neg.

Отр.
Neg.

Отр.
Neg.

7

ДНК ВГВ + 
РНК ВИЧ + 
РНК ВГС 
HBV DNA + HIV RNA 
+ HBC RNA 
(1:10 000)

ВГВ+/
ВИЧ+/
ВГС
HBV/HIV/
HBC 

ВГВ+/
ВИЧ+/
ВГС
HBV/HIV/
HBC

ВГВ+/
ВИЧ+/
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HBV/HIV/
HBC

ВГВ
HBV

ВГС
HBC

ВГВ+/
ВИЧ+/
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HBV/HIV/
HBC

ВГВ+/
ВИЧ+/ВГС
HBV/HIV/
HBC

ВГВ+/ВИЧ+/
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HBV/HIV/
HBC
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РНК ВИЧ 
HIV RNA 
(1:10)

ВИЧ
HIV

ВИЧ
HIV

ВИЧ
HIV
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Neg.

Отр.
Neg.

ВИЧ
HIV

ВИЧ
HIV

ВИЧ
HIV
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HBC RNA 
(1:10 000)

ВГС
HBC

ВГС
HBC

ВГС
HBC

ВГС
HBC
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HBC

ВГС
HBC

ВГС
HBC

ВГС
HBC

10
РНК ВИЧ 
HIV RNA 
(1:10)

ВИЧ
HIV

ВИЧ
HIV

ВИЧ
HIV

Отр.
Neg.

Отр.
Neg.

ВИЧ
HIV

ВИЧ
HIV

ВИЧ
HIV
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Медицинские организации-участники исследова-
ния, использовавшие закрытые системы, предназ-
наченные для исследования крови доноров на нали-
чие молекулярных маркеров гемотрансмиссивных 
инфекций, представили лучшие итоги работы, по-
скольку получили наименьшее число несоответствий. 
Полученные результаты совпадают с данными исследо-
вания, проводимого отечественными авторами среди 
доноров крови в Республике Дагестан в 2017–2019 гг., 
в котором выполнялось сравнение различных методов 
NAT-скрининга маркеров инфекций. На примере ча-
стоты выявления НК ВГВ, было установлено, что чув-
ствительность диагностикума «Сobas s 201» выше, чем 

«Вектор-Бест» в 9,7 раза (р < 0,002) [13]. Показано, 
что наибольшее число некорректных результатов по-
лучено при определении ДНК ВГВ, что, очевидно, 
связано с ее меньшей концентрацией. Такая характе-
ристика, вероятно, обусловлена особенностью жизнен-
ного цикла ВГВ. Все образцы крови доноров с низкой 
концентрацией ДНК ВГВ, на основе которых были 
созданы контрольные панели, содержали anti-HBc, 
что свидетельствует о наличии латентной формы ин-
фекции у этих доноров. Следовательно, тестирование 
на anti-HBc целесообразно в качестве не дополнитель-
ного иммунологического, а рутинного исследования 
образцов донорской крови.
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Рисунок 4. Доля корректных результатов, полученных при использовании различных тест-систем
Figure 4. The proportion of correct results obtained using various test systems
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Figure 5. The proportion of detection of viral nucleic acids in the samples of control panels in total at two stages of the project
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