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Введение. Иммунофенотипирование  — ключевой метод диагностики хронического лимфоцитарного лейкоза 
(ХЛЛ) — одного из наиболее распространенных лимфопролиферативных заболеваний (ЛПЗ) у лиц среднего и стар-
шего возраста. Для повышения точности диагностики ХЛЛ необходима унификация подходов к его иммунофено-
типической диагностике, которая включает разработку стандартизированных панелей моноклональных антител, 
рекомендаций по пробоподготовке и оформлению заключений.
Цель: разработать единую форму лабораторного отчета и стандартизованный подход к использованию необходи-
мого и достаточного сочетания меченых моноклональных антител для диагностики ХЛЛ.
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Основные сведения. На базе Национального гематологического общества была создана всероссийская рабочая 
группа, целью которой стало обсуждение ключевых вопросов лабораторной диагностики ХЛЛ. Основное внимание 
уделялось проблемам, связанным с иммунофенотипированием. По итогам проведенных совещаний были вырабо-
таны консенсусные решения, включающие создание единой формы лабораторного отчета, утверждение минималь-
ного необходимого перечня моноклональных антител для диагностики ХЛЛ. В бланке заключения, помимо инфор-
мации о больном и виде материала, рекомендуется указывать перечень использованных моноклональных антител; 
модель проточного цитометра; количество лейкоцитов и лимфоцитов; иммунофенотип выявленной опухолевой по-
пуляции с акцентом на аберрантные маркеры; абсолютное количество клеток патологического клона; итоговый им-
мунофенотипический вариант ХЛЛ. Панель моноклональных антител должна включать антитела, выявляющие анти-
гены CD19, CD20, CD5, CD23 и поверхностные легкие цепи иммуноглобулинов (k и λ). Для дифференциации ХЛЛ 
от других В-ЛПЗ рекомендуется использовать дополнительные маркеры: CD43, CD200, CD10, CD22, CD38.

Ключевые слова: хронический лимфоцитарный лейкоз, В-клеточные лимфопролиферативные новообразования, многоцветная проточная цитоме-
трия, иммунофенотипирование
Конфликт интересов: авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.
Финансирование: исследование не имело спонсорской поддержки.
Для цитирования: Паровичникова Е.Н., Наумова Е.В., Двирнык В.Н., Захарько Е.И., Дрокова Д.Г., Никифорова К.А., Бабенко Е.В., Белякова Е.А., 
Миролюбова Ю.В., Пронкина Н.В., Чубукина Ж.В., Лубяко Е.А., Партылова Е.А., Вержбицкая Т.Ю., Селютина О.Н., Боякова Е.В., Луговская С.А., Грив-
цова Л.Ю., Гальцева И.В. Межлабораторный консенсус по иммунофенотипической диагностике хронического лимфоцитарного лейкоза: рекомен-
дации по оформлению заключений цитометрического исследования и подбору панелей моноклональных антител. Гематология и трансфузиология. 
2025; 70(1):114–127. https://doi.org/10.35754/0234-5730-2025-70-1-114-127



I КАК Я ДИАГНОСТИРУЮ И КАК Я ЛЕЧУ I HOW I DIAGNOSE AND HOW I TREAT I 

116       | ГЕМАТОЛОГИЯ И ТРАНСФУЗИОЛОГИЯ | RUSSIAN JOURNAL OF HEMATOLOGY AND TRANSFUSIOLOGY (GEMATOLOGIYA I TRANSFUSIOLOGIYA) | 2025; 70(1):  114–127 |

INTERLABORATORY CONSENSUS ON THE IMMUNOPHENOTYPIC 
DIAGNOSIS OF CHRONIC LYMPHOCYTIC LEUKEMIA: 
RECOMMENDATIONS FOR THE PREPARATION OF CYTOMETRIC 
STUDY REPORTS AND THE SELECTION OF PANELS OF MONOCLONAL 
ANTIBODIES

Parovichnikova E.N.1, Naumova E.V.2,3, Dvirnyk V.N.1, Zakharko E.I.1, Drokova D.G.1, Nikiforova К.А.1, Babenko E.V.4, Belyakova Е.А.5, 
Mirolyubova Yu.V.6, Pronkina N.V.7, Chubukina Z.V.8, Lubyako Е.А.9, Partylyova Е.А.10, Verzbitskaya T.Yu.11,12, Selyutina O.N.13, Boyakova E.V.14, 
Lugovskaya S.А.2,3, Gryvtsova L.Yu.15,16, Galtseva I.V.1*

1 National Medical Research Center for Hematology, 125167, Moscow, Russian Federation
2 Educational Institution of Additional Professional Education Russian Medical Academy of Continuous Professional Education, 125993, Moscow, 
Russian Federation
3 Moscow Multidisciplinary Scientifi c and Clinical Center named after S.P. Botkin, 125284, Moscow, Russian Federation
4 Research Institute of Pediatric Oncology, Hematology, and Transplantation named after R.M. Gorbacheva, 197022, Saint-Petersburg, 
Russian Federation
5 North-Western State Medical University named after I.I. Mechnikov, 191015, Saint-Petersburg Russian Federation
6 National Medical Research Center named after V.A. Almazov, 197341, Saint-Petersburg Russian Federation
7 Research Institute of Fundamental and Clinical Immunology 630099, Novosibirsk, Russian Federation
8 Russian Research Institute of Hematology and Transfusiology, 191024, Saint-Petersburg, Russian Federation
9 Regional Clinical Hospital, 628012, Khanty-Mansiysk, Russian Federation
10 Sverdlovsk Regional Clinical Hospital No. 1, 620102, Ekaterinburg, Russian Federation
11 Regional Children’s Clinical Hospital, 620149, Ekaterinburg, Russian Federation
12 Region Institute of Medical Cellular Technologies, 620026, Ekaterinburg, Russian Federation
13 National Medical Research Center of Oncology, 344037, Rostov-on-Don, Russian Federation
14 O.K. Gavrilov Blood Center, 125284, Moscow, Russian Federation
15 Obninsk Institute of Nuclear Energy, a branch of the National Research Nuclear University “MEPhI”, 249040, Obninsk, Russian Federation
16A.F. Tsyb Medical Radiological Research Center, a branch of the National Medical Research Center of Radiology, 249036, Obninsk, 
Russian Federation

Introduction. Immunophenotyping is a key diagnostic method for chronic lymphocytic leukemia (CLL), the most common 
lymphoproliferative disorder (LPD) in middle-aged and elderly individuals. Given the high prevalence of CLL, there is a need 
to standardize approaches to its immunophenotypic diagnosis, including the development of standardized panels of mono-
clonal antibodies, recommendations for sample preparation, and the formulation of reports to improve diagnostic accuracy.
Aim: to develop a unifi ed laboratory report form and a standardized approach to using the necessary and suffi cient combi-
nation of labeled monoclonal antibodies for the diagnosis of CLL.
Main fi ndings. An All-Russian working group was formed under the National Hematological Society (NHS) to discuss key 
issues in the laboratory diagnosis of CLL. The primary focus was on problems related to immunophenotyping. Consensus 
decisions were made regarding the creation of a unifi ed laboratory report form and a standardized approach to using the 
necessary and suffi cient combination of labeled monoclonal antibodies for the diagnosis of CLL. The monoclonal antibody 
panel should include antibodies detecting CD19, CD20, CD5, CD23, and surface immunoglobulin light chains (k and λ). To 
differentiate CLL from other B-LPDs, additional markers such as CD43, CD200, CD10, CD22, and CD38 are recommended. 
The report form should include, along with patient information and sample type, the following: a list of used monoclonal an-
tibodies, the fl ow cytometer model, the count of leukocytes and lymphocytes, the immunophenotype of the identifi ed tumor 
population with emphasis on aberrant markers, the absolute count of pathological clone cells, and the fi nal immunopheno-
typic variant of CLL or B-LPD.
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Введение
В России в настоящее время не существует единых 
рекомендаций по проведению иммунофенотипическо-
го (ИФТ) исследования при лимфопролиферативных 
новообразованиях, включая хронический лимфоци-
тарный лейкоз (ХЛЛ). В связи с этим по инициативе 
директора ФГБУ «НМИЦ гематологии» Минздрава 
России Е. Н. Паровичниковой на базе Национального 
гематологического общества была сформирована все-
российская рабочая группа для обсуждения ключевых 
вопросов лабораторной диагностики заболеваний сис-
темы крови, в том числе с применением метода проточ-
ной цитометрии. Основное внимание группа уделила 
проблемам, связанным с иммунофенотипированием 
при ХЛЛ.
Хронический лимфоцитарный лейкоз/лимфоци-
тарная лимфома (ХЛЛ/ЛЛ) — B-клеточная лим-
фома, состоящая из мономорфных малых зрелых 
B-лимфоцитов, которые часто коэкспрессируют 
CD5 и CD23 [1]. По данным на 2023 г., «грубый» по-
казатель заболеваемости неострыми лимфолейкозами 
в России составил 3,14 случая на 100 тыс. человек [2].
Для верификации диагноза ХЛЛ требуется прове-
дение иммунофенотипирования лимфоцитов пери-
ферической крови методом многоцветной проточной 
цитометрии (МПЦ), при этом исследование пунктата 
костного мозга не является обязательным [3, 4].
Согласно 5-й версии классификации гематолим-
фоидных опухолей [1] ХЛЛ относят к разделу пред-
опухолевых и опухолевых пролифераций из малых 
лимфоцитов. Этот раздел включает моноклональ-
ный В-клеточный лимфоцитоз (МВКЛ) (доброка-
чественный процесс с возможной трансформацией 
в ХЛЛ или лимфому) и ХЛЛ/ЛЛ. Как морфология, 
так и иммунофенотип опухолевых клеток при этих 
нозологиях одинаковы; отличием ХЛЛ от ЛЛ яв-
ляется абсолютное количество В-лимфоцитов в пе-
риферической крови. Основными диагностиче-
скими критериями ХЛЛ являются: увеличение 
количества В-лимфоцитов периферической крови 
 5×10 9/л, иммунофенотип СD19+CD5+CD23+CD20dim/+ 
CD22dim/+CD79bdim/+CD81dim/+sIgdim/+ с рестрикцией лег-
ких цепей иммуноглобулина; более 30 % лимфоцитов 
в костном мозге [5, 6]. При выявлении в периферичес-
кой крови < 5×10 9/л зрелых B-лимфоцитов с иммуно-

фенотипом ХЛЛ и отсутствии экстрамедуллярных 
поражений, цитопений и других симптомов, связан-
ных с ХЛЛ, диагностируют МВКЛ [7], а при их нали-
чии — лимфоцитарную лимфому.
Клональность циркулирующих B-лимфоцитов долж-
на быть подтверждена с помощью иммунофенотипиро-
вания. В норме соотношение легких цепей иммуногло-
булинов κ: λ может варьировать от 1 : 3 до 3 : 1. Согласно 
рекомендациям Европейской исследовательской ини-
циативной группы по изучению ХЛЛ (European Re-
se arch Initiative on CLL) и Европейского общества 
по клиническому анализу клеток (European Society for 
Clinical Cell Analysis), в качестве обязательных марке-
ров для диагностики ХЛЛ перечислены CD19, CD5, 
CD23, CD20, поверхностные легкие цепи иммуногло-
булинов κ и λ [5]. Среди рекомендуемых маркеров, 
которые следует использовать для дифференциальной 
диагностики с В-ЛПЗ, указаны: CD43, CD200, CD79b, 
CD81, CD10, ROR1. Определение IgM/IgD, CD11c 
при ХЛЛ используется редко. За пороговый уровень 
экспрессии мембранных антигенов принимается бо-
лее 20 % позитивных клеток. Характерный иммунофе-
нотип клеток ХЛЛ позволяет оценивать измеряемую 
остаточную болезнь с помощью МПЦ и использовать 
ее в качестве суррогатного маркера для оценки эффек-
тивности различных режимов терапии [5, 6].
Существуют рекомендации по составлению много-
цветных диагностических панелей для диагностики 
В-ЛПЗ с описанием оптимальных комбинаций флу-
орохромов и клонов антител, например рекомендации 
консорциума EUROFLOW [8, 9]. Однако применение 
данных панелей в практическом здравоохранении 
в России затруднительно. Лаборатории, выполняющие 
диагностику ЛПЗ, при составлении панелей руковод-
ствуются клиническими рекомендациями и действу-
ющими классификациями, учитывая собственный 
опыт и технические возможности [1, 10, 11]. При этом 
наблюдаются расхождения в диагностических подхо-
дах, а также отсутствует единая форма заключения 
для всех лабораторий.
С целью гармонизации диагностических подходов, 
унификации заключений и панелей моноклональных 
антител для диагностики ХЛЛ Советом по лаборатор-
ной диагностике, созданным на базе Национального 
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гематологического общества, была сформирована ра-
бочая группа из 15 ведущих российских лабораторий, 
занимающихся проточной цитометрией. В состав ра-
бочей группы вошли специалисты в области иммуно-
фенотипирования опухолей кроветворной и лимфоид-
ной ткани методом проточной цитометрии.
Клинико-диагностические лаборатории, принявшие 
участие в совещании, используют различные панели 
моноклональных антител, модели проточных цитоме-
тров, включая «Navios», «Cytomics FC-500», «CytoFlex» 
(Beckman Coulter), «FACSCanto II», «FACSAria II», 
«FACSCalibur» (Becton Dickinson). При разработке 
унифицированной формы заключения и оптимизации 
проточно-цитометрических подходов были учтены ме-
ждународные рекомендации и российский опыт диаг-
ностики ХЛЛ. Круговое исследование представляло 
собой анализ fsc-файлов, полученных при иммунофе-
нотипировании биоматериала для оценки сходимости 
результатов, и последующее обсуждение полученных 
результатов, расхождений, вызвавших разногласия во-
просов.
Рабочая группа провела пять совещаний (в ноябрe 

2022 г., апреле, мае, июне 2023 г. и одно онлайн-сове-
щание в июле 2023 г.), на которых были рассмотрены 
проблемы иммунофенотипической диагностики ХЛЛ. 
По итогам составлены рекомендации, представленные 
в этой статье.

Формирование образцов 
для тестирования и сбор данных
Координация взаимодействия лабораторий осу-
ществлялась ФГБУ «НМИЦ гематологии» Минздрава 
России. Данные о больных и материал для анализа 
в рамках межлабораторного взаимодействия предо-
ставили сотрудники кафедры клинической лабора-
торной диагностики с курсом лабораторной имму-
нологии ФГБОУ ДПО «Российская медицинская 
академия непрерывного профессионального образова-
ния» Минздрава России. На кафедре было проведено 
иммунофенотипирование трех образцов крови боль-
ных, которые обследовались в Московском городском 
гематологическом центре ММНКЦ им. С.П. Боткина 
ДЗМ. На основе клинических данных и комплексных 
результатов исследований, включая иммунофеноти-
пирование, больным были установлены диагнозы: 
МВКЛ (больная МОЮ); ХЛЛ/ЛЛ (больной ЮУД); 
композитная лимфома (ХЛЛ в сочетании с лим-
фомой из клеток мантии (ЛКМ)) (больной ЧХУ). 
Иммунофенотипирование проводили на проточном 
цитометре «FACSCanto II» (Becton Dickinson, США). 
Полученные в ходе цитометрического исследования 
обезличенные fcs-файлы, без указания диагнозов, 
были разосланы в 14 лабораторий. Ниже приводятся 
данные больных и результаты иммунофенотипиче-
ских исследований.

Больная МОЮ, женщина, 64 года

Жаловалась на частые инфекции. По данным уль-
тразвукового исследования (УЗИ): селезенка, печень 
в норме, лимфатические узлы не визуализируются. 
В общем анализе крови: лейкоциты — 5,6×10 9/л, эри-
троциты — 4,38×10 12/л, гемоглобин — 122 г/л, тром-
боциты — 269,0×10 9/л, лимфоциты — 49 %. Графики, 
полученные в результате ИФТ периферической крови 
больной МОЮ, представлены на рисунке 1.
Заключения лабораторий, участвовавших в круговом 

исследовании. В результате анализа fcs-файлов боль-
ной МОЮ в 9 лабораториях дали правильное заклю-
чение о иммунофенотипе, характерном для МКВЛ, 
в 2 лабораториях диагностировали В-ХЛЛ/ЛЛ, в 2 — 
В-ЛПЗ и в одной — лимфому из клеток зоны мантии 
(ЛКЗМ) (приведена терминология заключений лабо-
раторий). Кроме того, в 6 лабораториях не производи-
ли подсчет абсолютного количества моноклональных 
В-лимфоцитов, в 8 лабораториях этот показатель варь-
ировал от 0,6×10 9/л до 2,1×10 9/л. Соотношение резуль-
татов диагнозов представлено на рисунке 2.

Больной ЮУД, мужчина 75 лет

По данным УЗИ увеличение селезенки и лимфати-
ческих узлов не выявлено. В общем анализе крови: 
лейкоциты 84,6×10 9/л, эритроциты — 3,4×10 12/л, гемо-
глобин — 114 г/л, тромбоциты — 202,0×10 9/л, лимфо-
циты — 96 %. Клональных В-клеток — 90 %. Графики, 
полученные при ИФТ периферической крови, пред-
ставлены на рисунке 3.
Заключения лабораторий, участвовавших в круговом ис-

следовании. В 3 лабораториях дали заключение о нали-
чии ХЛЛ, в 5 — В-ХЛЛ, в 4 — В-ХЛЛ/лимфома из ма-
лых лимфоцитов и в 2 лабораториях сделали вывод 
о наличии В-ЛПЗ (рис. 4). Отличались в заключени-
ях и описания иммунофенотипа опухолевых клеток. 
В 11 лабораториях он описан как CD19+CD5+CD23+

CD20dimCD200+CD43+CD10-CD38-; в 2 лаборатори-
ях — как CD19+CD5+CD23-CD20dimCD200+CD43+CD10-

CD38-; в 1 лаборатории — как CD19+CD5+CD23+CD20-

CD200+CD43+CD10-CD38-.

Больной ЧХУ, мужчина, 72 года

По данным УЗИ отмечалось увеличение селезенки 
и лимфатических узлов. В общем анализе крови: лей-
коциты 35,8×10 9/л, эритроциты — 3,12×10 12/л, гемогло-
бин — 102 г/л, тромбоциты — 182,0×10 9/л, лимфоциты 
94 %. Графики, полученные при ИФТ-исследовании 
периферической крови, представлены на рисунке 5.
Заключения лабораторий, участвовавших в круговом ис-

следовании. В 9 лабораториях выявлены две монокло-
нальные популяции, иммунофенотип которых соот-
ветствовал ЛКМ и ХЛЛ; в 3 лабораториях сделали 
заключение только о ЛКМ, в 1 лаборатории сделали 
заключение о В-ЛПЗ и еще в одной лаборатории опи-
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Рисунок 1. Точечные графики цитометрического исследования периферической крови больной МОЮ. Выявлена моноклональная популяция В-лимфоцитов (абсолютное 
содержание 0,9×10 9/л) с иммунофенотипом CD19κ+CD5+CD23+CD20+ (низкая экспрессия)CD10-CD43+CD38-CD200+, что соответствует моноклональному В-клеточному 
лимфоцитозу, ХЛЛ-подобный иммунофенотип. Красным цветом обозначена опухолевая популяция
Figure 1. Dot plots of the cytometric analysis of peripheral blood from a patient with MOY. A monoclonal population of B-lymphocytes was detected (absolute count 0.9×10 9/L) with 
the phenotype CD19κ+CD5+CD23+CD20+ (low expression)CD10-CD43+CD38-CD200+, consistent with monoclonal B-cell lymphocytosis, CLL-like immunophenotype. The tumor 
population is highlighted in red
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Рисунок 2. Варианты заключений по  результатам ИФТ-исследования больной 
МОЮ. Моноклональный В-клеточный лимфоцитоз (9 лабораторий); В-ХЛЛ (2 ла-
боратории); В-ЛПЗ (2 лаборатории); ЛКЗМ (1 лаборатория). ЛКЗМ — лимфома 
из клеток зоны мантии; В-ХЛЛ — В-клеточный хронический лимфолейкоз, В-ЛПЗ — 
В-клеточное лимфопролиферативное заболевание; МКБЛ  — моноклональный 
В-клеточный лимфоцитоз
Figure 2. Conclusions based on the  immunophenotyping results of the patient with 
MOY. Monoclonal B-cell lymphocytosis (9  laboratories); CLL (2  laboratories); B-LPD 
(2 laboratories); MCL (1 laboratory). MCL — Mantle Cell Lymphoma; CLL — Chronic 
Lymphocytic Leukemia; B-LPD — B-cell Lymphoproliferative Disorder; MBL — Monoclonal 
B-cell Lymphocytosis
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Рисунок 3. Точечные графики цитометрического исследования периферической крови больного ЮУД. Выявлена моноклональная популяция В-лимфоцитов с иммунофе-
нотипом CD19λ+CD5+CD23+CD20+ (низкая экспрессия)CD10-CD43+CD38-CD200+, абсолютное количество клональных B-клеток составило 73,1×10 9/л, что соответствует 
ХЛЛ/ЛЛ. Красным цветом обозначена опухолевая популяция
Figure 3. Dot plots of the cytometric analysis of peripheral blood from a patient with YUD. A monoclonal population of B-lymphocytes was detected with the phenotype 
CD19λ+CD5+CD23+CD20+ (low expression)CD10-CD43+CD38-CD200+. The absolute count of clonal B-cells was 73.1×10 9/L, consistent with CLL/SLL. The tumor population  is 
highlighted in red
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Рисунок 4. Варианты заключений по  результатам ИФТ периферической крови 
больного ЮУД. В-ХЛЛ — В-клеточный хронический лимфолейкоз; ХЛЛ — хрониче-
ский лимфолейкоз; ЛМЛ — лимфома из малых лимфоцитов; В-ЛПЗ — В-клеточное 
лимфопролиферативное заболевание
Figure 4. Conclusions based on the results of  immunophenotyping (IFT) of peripheral 
blood from the patient with YUD. B-CLL — B-cell chronic lymphocytic leukemia; CLL — 
chronic lymphocytic leukemia; SLL  — small lymphocytic lymphoma; B-LPD  — B-cell 
lymphoproliferative disorder
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Рисунок 5. Точечные графики цитометрического исследования периферической крови больного ЧХУ. Выявлены 2 моноклональные популяции В-лимфоцитов: 1-я (75 % 
от лимфоцитов) с иммунофенотипом CD19κ+CD5+CD23-CD20+ (высокая плотность)CD43-CD38+CD10-CD200-, вероятнее всего, соответствующим лейкемизации ЛКМ; 2-я 
(25 % от лимфоцитов) с иммунофенотипом CD19λ+CD5+CD23+CD20+ (низкая плотность) CD43+CD38-CD10-CD200+. Абсолютное количество моноклональных В-лимфоци-
тов во второй популяции составило 5,05×10 9/л, что характерно для ХЛЛ. Красным цветом обозначена популяция клеток ЛКМ, зеленым — ХЛЛ
Figure 5. Dot plots of the cytometric analysis of peripheral blood from the patient with CHU. Two monoclonal populations of B-lymphocytes were detected: The fi rst population 
(approximately 75 % of lymphocytes) with the immunophenotype CD19κ+CD5+CD23-CD20+ (high density)CD43-CD38+CD10-CD200-, most likely corresponding to leukemic mantle 
cell lymphoma (MCL). The second population (approximately 15.0 % of lymphocytes) with the immunophenotype CD19λ+CD5+CD23+CD20+ (low density)CD43+CD38-CD10-CD200+. 
The absolute count of monoclonal B-lymphocytes was 5.05×10⁹/L, which is characteristic of chronic lymphocytic leukemia (CLL). The MCL cell population is highlighted in red, and the 
CLL population is highlighted in green
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Рисунок 6. Варианты заключений по результатам ИФТ-исследования перифери-
ческой крови больного ЧХУ. ЛКМ — лимфома из клеток зоны мантии; ХЛЛ — хрони-
ческий лимфолейкоз; В-ЛПЗ — В-клеточное лимфопролиферативное заболевание
Figure 6. Conclusions based on the results of  immunophenotyping (IFT) of peripheral 
blood from the patient with CHU. MCL  — Mantle Cell Lymphoma; CLL  — chronic 
lymphocytic leukemia; B-CLL  — B-cell chronic lymphocytic leukemia; B-LPD  — B-cell 
lymphoproliferative disorder
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сали две моноклональные популяции В-лимфоцитов 
без заключения о возможном варианте нозологиче-
ской формы (рис. 6). Кроме того, относительное число 
моноклональных В-лимфоцитов с иммунофенотипом 
ХЛЛ варьировало от 12 до 20 %, с иммунофенотипом 
ЛКМ — от 72 до 86 %.

ОБСУЖДЕНИЕ
Круговое исследование показало, что подходы к ана-
литическому этапу и описанию результатов исследо-
вания отличаются между лабораториями. Эти разли-
чия затрагивают множество параметров. Например, 
долю клеток с аберрантным иммунофенотипом рас-
считывали по-разному: от общего количества проана-
лизированных клеток (событий), от всех лимфоцитов 
или от B-лимфоцитов. Отличались способы оценки аб-
солютного содержания аберрантных B-лимфоцитов, 
которые описывались в различных единицах изме-
рения (кл/мкл или кл/л). В некоторых лабораториях 
не указывали абсолютное содержание опухолевых 
клеток, хотя этот параметр является обязательным 
критерием для дифференциальной диагностики ХЛЛ 
и МВКЛ и В-клеточной лимфоцитарной лимфомы. 
В то же время показатели относительного количества 
популяций лимфоцитов, В-лимфоцитов и опухолевых 
клеток, определенные цитометрически, были сопоста-
вимы.
Формат описания иммунофенотипа опухолевых 
В-лимфоцитов также отличался. В одних лаборато-
риях указывали долю клеток, экспрессировавших 
исследуемый антиген, в других описывали иммуно-
фенотип, пользуясь качественными категориями («-», 
«+», «слабая», «высокая/яркая», плотность/количество 
антигена на мембране клетки).

Формирование панелей моноклональных 
антител для иммунофенотипирования
В соответствии с международными рекомендация-
ми [5] все участники кругового исследования исполь-
зовали минимальную обязательную диагностическую 
панель, включавшую антитела к антигенам CD19, 
CD20, CD5, CD23, поверхностным легким цепям 
иммуноглобулинов κ и λ. В ходе рабочих совещаний 
было принято решение о том, что при отсутствии ХЛЛ 
и необходимости дифференциальной диагностики 
с другими В-ЛПЗ необходимо расширить диагности-
ческую панель, включив моноклональные антитела 
к антигенам CD10, CD11a, CD11c, CD22, CD25, CD26, 
CD30, CD38, CD49b, CD79b, CD81, CD103, CD160, 
CD305, ROR-1, IgM, Bcl-2, Ki67. Для более широкого 
диагностического охвата, включая дифференциаль-
ную диагностику Т- и НК-клеточных ЛПЗ, панели мо-
ноклональных антител могут быть оптимизированы 
и включать также антитела к антигенам Т-лимфоцитов 
и НК-клеток.

Формирование заключения
Количество лейкоцитов в периферической крови — 
обязательный параметр в проточной цитометрии, 
необходимый для подсчета абсолютного содержа-
ния любой исследуемой субпопуляции. Лаборатории 
необходимы данные клинического анализа крови 
для подсчета абсолютного содержания нормальных 
лимфоцитов и клеток с аберрантным иммунофеноти-
пом в случае их обнаружения. С целью минимизиро-
вания расхождения данных и снижения риска коли-
чественных ошибок рекомендуется выполнять подсчет 
количества лейкоцитов и иммунофенотипическое ис-
следование из одной пробирки.
Для определения степени лимфоцитоза необходи-
ма оценка относительного и абсолютного числа всех 
лимфоцитов и В-лимфоцитов с аберрантным имму-
нофенотипом в биологическом образце перифериче-
ской крови [11]. Поскольку в классификации ВОЗ 5-й 
редакции [1] количество опухолевых B-лимфоцитов 
указано в единицах системы СИ, то целесообразно 
применять единицы измерения «кл/л» [1].
В заключении должны быть указаны относительное 
и абсолютное содержание клеток с аберрантным им-
мунофенотипом.
Результаты иммунофенотипирования методом МПЦ 
рекомендовано представлять в виде таблицы, указывая 
исследованные антигены и процент В-клеток с абер-
рантным иммунофенотипом, позитивных по данному 
антигену. Поскольку ряд лабораторий использует рас-
ширенную панель моноклональных антител для диаг-
ностики как ХЛЛ, так и других ЛПЗ, в таблице также 
может быть отражена информация о других популя-
циях клеток крови и костного мозга и интенсивности 
экспрессии дополнительных антигенов. В качестве 
референсного интервала размеров субпопуляций лим-
фоцитов могут быть использованы российские данные 
[12] или референсные значения, самостоятельно уста-
новленные лабораторией.
В итоге проведенной работы межлабораторного сове-
щания рабочей группы Совета по лабораторной диаг-
ностике по иммунофенотипической диагностике ХЛЛ 
методом МПЦ было принято решение, что бланк-за-
ключение иммунофенотипического исследования пе-
риферической крови для установления диагноза ХЛЛ 
должен включать следующие данные:

1) вид проточного цитометра;
2) данные больного (ФИО, возраст);
3) вид биоматериала;
4) дату проведения исследования;
5) количество лейкоцитов и лимфоцитов с указани-
ем референсного интервала;

6) относительное и абсолютное количество основ-
ных субпопуляций лимфоцитов по результатам цито-
метрического исследования с указанием референсного 
интервала;
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7) абсолютное количество B-лимфоцитов с абер-
рантным иммунофенотипом и процент B-лимфоцитов 
с аберрантным иммунофенотипом от всех лимфо-
цитов;

8) исследованные антигены и плотность их экспрес-
сии (%) на опухолевых клетках в виде таблицы.
При исследовании периферической крови в заклю-
чение выносится абсолютное количество опухолевых 
клеток, их иммунофенотип и возможный вариант 
нозологической формы заболевания. Примеры стан-
дартизированного бланка заключения приведены 
на рисунках 7 и 8. Бланк заключения иммунофеноти-
пического исследования костного мозга (либо перифе-
рической крови при отсутствии данных о количестве 
лейкоцитов) должен включать следующие данные:

1) относительное количество клеток с аберрантным 
иммунофенотипом от лимфоцитов;

2) исследованные антигены и процент их экспрессии 
на опухолевых клетках в виде таблицы.

Относительное количество основных субпопуляций 
лимфоцитов по результатам ИФТ указывается по ус-
мотрению лаборатории.
В заключение указываются процент опухолевых 
клеток от лимфоцитов костного мозга, иммунофено-
типические характеристики и возможный вариант но-
зологической формы заболевания.
Разработанные бланки могут быть использованы 
для составления заключения и при других формах 
В-клеточных лимфопролиферативных новообразо-
ваний.
Таким образом, иммунофенотипирование не явля-
ется стандартизированным методом исследования. 
Однако благодаря работе европейских исследователь-
ских групп было достигнуто соглашение по выбору 
антигенов, необходимых для диагностики ХЛЛ. В РФ 
большинство лабораторий, занимающихся иммуно-
фенотипической диагностикой лимфопролифератив-
ных новообразований методом МПЦ, следуют этим 

Рисунок 7. Стандартизированный бланк заключения иммунофенотипической ди-
агностики ХЛЛ при исследовании периферической крови
Figure 7. Standardized report form for immunophenotypic diagnosis of CLL based on 
peripheral blood analysis

Рисунок 8. Стандартизированный бланк заключения иммунофенотипической ди-
агностики ХЛЛ при исследовании костного мозга или периферической крови при 
отсутствии данных о количестве лейкоцитов
Figure 8. Standardized report form for immunophenotypic diagnosis of CLL based on 
bone marrow or peripheral blood analysis in the absence of leukocyte count data
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рекомендациям, но формы выдаваемых заключений 
различаются.
В ходе межлабораторного кругового совещания 
с участием 15 лабораторий, специализирующихся 
на диагностике опухолевых заболеваний кроветворной 
системы методом МПЦ, были предложены рекомен-
дации по подбору панелей моноклональных антител 
и разработана единая форма заключения, подходящая 
для ХЛЛ и большинства вариантов В-ЛПЗ.
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