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Резюме

В статье приведен анализ результатов избирательного скрининга на наличие антител к ядерному антигену вируса гепати-

та В у доноров в Хабаровске за период 2021–2022 годы в соответствии с приказом Министерства здравоохранения Российской 

Федерации № 1166н от 28.10.2020 г. В результате проведенного исследования были выявлены антитела к ядерному антигену 

вируса гепатита В у 35 доноров, что составило 14,5 % от числа исследований и 0,07 % от общего числа доноров за 2021–2022 

годы. Исследования образцов крови доноров на наличие антител к ядерному антигену вируса гепатита В позволяют выявить 

инфицированных HBsAg-негативных доноров и обеспечивают дополнительную вирусную безопасность гемотрансфузий.
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Abstract 

The article analyzes the results of selective screening for the presence of antibodies to the core antigen of the hepatitis B virus 

in donors in Khabarovsk for the period 2021–2022 in accordance with the order of the Ministry of Health of the Russian Federation 

No. 1166n dated October 28, 2020. Hepatitis B virus core antigen was detected in 35 donors, which accounted for 14.5% of the 

number of studies and 0.07% of the total number of donors for 2021–2022. Investigation of blood samples of donors for the presence 

of antibodies to the core antigen of the hepatitis B virus makes it possible to identify infected HBsAg-negative donors and provides 

additional viral safety of blood transfusions.

Keywords: hepatitis B, viral safety of blood transfusions, examination of donors

Введение
 Обеспечение безопасности аллогенных ге-

мотрансфузий сохраняет свою актуальность в 

настоящее время. Это связано с высокой рас-
пространенностью гемотрансмиссивных ин-

фекций в мире и в Российской Федерации. Со-
гласно экспертным оценкам, в нашей стране 
насчитывается около 3 млн больных хрониче-
ским гепатитом В [1]. Этот факт, несомненно, 
повышает вероятность попадания больных в 

группу доноров крови. Особенности естествен-

ного течения хронического вирусного гепати-

та В предполагают наличие HBsAg-негативных 
стадий заболевания, когда сывороточное со-
держание HBsAg возможно в концентрации 

ниже 0,01 МЕ/мл (уровень определения): 

� в инкубационном периоде, «периоде 
окна», во время которого HBsAg находится 

ниже предела детекции;

� перед исчезновением HBsAg из цирку-
ляции;

� при хронической инфекции;
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� при наличии мутаций в вирусном гено-
ме, которые вызывают изменение структуры 

антигенных эпитопов HBsAg, а также сниже-
ние секреции вируса из клеток;

� в случае двойной инфекции � вируса ге-
патита В и вируса гепатита С или вируса ге-
патита В и вируса иммунодефицита челове-
ка; вирус иммунодефицита человека и вирус 
гепатита С могут подавлять репликацию ви-

руса гепатита В [2].

Серонегативный гепатит В может фор-

мироваться постепенно, с поэтапной утра-

той маркеров инфицирования вирусом ге-
патита В, либо становиться таким сразу же, 
при первичном инфицировании [3]. Ранее пе-
ренесенный вирусный гепатит В характери-

зуется наличием анти-HBsAg-антител и анти-

HBc-антител, однако анти-HBsAg-антитела че-
рез многие годы после перенесенной инфек-

ции могут не определяться. Иммунитет после 
вакцинации характеризуется наличием толь-
ко анти-HBsAg-антител. Таким образом, ис-
следование анти-HBc-антител имеет диагно-
стическое значение, поскольку эти антитела 
появляются одними из первых из противо-
вирусных антител и долго сохраняются, по-
зволяя выявлять ВГВ-инфицированных лиц 

в HBsAg-негативной стадии заболевания или 

с низким титром HBsAg [4]. Но в то же время 

существует мнение, что анти-НBcor-антитела 
являются гипердиагностическим маркером с 
высокой частотой ложноположительных ре-
зультатов, иногда до 80�85 % [3].

Цель работы
Оценить частоту встречаемости антител 

к ядерному антигену вируса гепатита В при 

избирательном скрининговом тестировании 

образцов крови доноров Хабаровска в соот-
ветствии с приказ ом Министерства здраво-
охранения Российской Федерации № 1166н 

от 28.10.2020 г.
Методы исследования 
Иммуноферментный анализ, иммунохеми-

люминесцентный анализ, анализ, синтез, обоб-
щение данных и дескриптивная статистика.

Результаты
В  связи  со  вступлением  в  силу  с 

01.01.2021 г. приказа МЗ РФ № 1166н от 
28.10.2020 г. «Об утверждении порядка про-
хождения донорами медицинского обследо-
вания и перечня медицинских противопо-
казаний (временных и постоянных) для сда-
чи крови и (или) ее компонентов и сроков от-
вода, которому подлежит лицо при наличии 

временных медицинских показаний, от до-
норства крови и (или) ее компонентов» отме-
нены подтверждающие исследования при по-
лучении положительных результатов скринин-

говых тестов на наличие HBsAg и суммарных 
антител к вирусу гепатита С, но введено до-
полнительное иммунологическое исследова-

ние на наличие антител к ядерному антигену 
вируса гепатита В:

1) при получении сомнительного резуль-
тата повторного иммунологического исследо-
вания на маркеры вируса гепатита В (п. 18 

прил. 4 к приказу МЗ РФ № 1166н);  

2) при проведении повторного иммунологи-

ческого обследования донора после окончания 

временного медицинского отвода (120 дней) 

в связи с получением сомнительного резуль-
тата повторного иммунологического исследо-
вания на маркеры вируса гепатита С или воз-
будителя сифилиса, первично-положительных 
результатов исследования на ВИЧ-инфекцию 

при отрицательных результатах арбитраж-

ного исследования (п. 20 прил. 4 к приказу 
МЗ РФ № 1166н); 

3) при получении положительного резуль-
тата при молекулярно-биологическом иссле-
довании на наличие вирусов иммунодефи-

цита человека, гепатитов В и С в первой по-
становке в минипуле (п. 24 прил. 4 к прика-
зу МЗ РФ № 1166н).

В 2021�2022 годах в отделе лабораторной 

диагностики КГБУЗ «Краевая станция перели-

вания крови» Хабаровска исследовано 48 406 

образцов крови доноров, в том числе 5831 об-
разец крови первичных доноров и 42 575 об-
разцов крови повторных доноров. Из них в 

группы дополнительного тестирования на ан-

титела к ядерному антигену вируса гепатита 
В был включен 241 образец от 240 уникаль-
ных доноров крови (1 образец в течение года 
исследовался двукратно по разным основани-

ям), что составило 0,5 % от общего числа до-
норов, в том числе 38 образцов крови первич-

ных доноров (0,65 % от числа первичных доно-
ров) и 203 образца крови повторных доноров 

(0,48 % от общего числа повторных доноров). 

Все исследованные образцы имели отрицатель-
ный результат при проведении исследований 

на декретированные инфекционные марке-
ры. Иммунохимическое тестирование прово-
дилось методами иммуноферментного (ИФА) 

(n = 190) и иммунохемилюминесцентного 
(ИХЛА) (n = 51) анализов. ИФА-диагностику осу-
ществляли с использованием наборов реаген-

тов производства ЗАО «Вектор-Бест», Новоси-

бирск, учет результатов исследования прово-
дился на иммуноферментном микропланшет-
ном анализаторе InÞ niteF50. ИХЛА-диагностику 
проводили на иммунохимическом автомати-

ческом анализаторе Architect с применением 

наборов реагентов anti-HBcII производства 
фирмы Abbott.

КЛИНИЧЕСКАЯ МЕДИЦИНА
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В случае получения положительного ре-
зультата на наличие антител к ядерному ан-

тигену вируса гепатита В донору оформлялся 

постоянный медицинский отвод, компоненты 

крови от данной донации выбраковывались.
Причины дополнительного тестирова-

ния 241 образца крови доноров на антитела 
к ядерному антигену вируса гепатита В рас-
пределились следующим образом:

� проведение повторного иммунологиче-
ского обследования донора после окончания 

временного медицинского отвода (120 дней) в 

связи с получением первично-положительных 
результатов исследования на ВИЧ-инфекцию 

при отрицательных результатах арбитражно-
го исследования (п. 20 прил. 4) � 48 образцов, 

или 20 % от числа исследований;

� получение положительного результата 
при молекулярно-биологическом исследовании 

в первой постановке в минипуле на наличие:
� вируса иммунодефицита человека � 

101 образец, или 42 %;

� вируса гепатита В � 47 образцов, или 

19,5 %;

� вируса гепатита С � 45 образцов, или 

18,5 %.

При проведении дополнительного иссле-
дования образцов крови доноров на наличие 
антител к ядерному антигену вируса гепати-

та В получено 35 положительных результатов, 

в том числе 6 � у первичных доноров и 29 � 

у повторных (табл. 1).

Полученные положительные результаты в 

зависимости от причин исследования распре-
делились следующим образом:

� проведение повторного иммунологиче-
ского обследования донора после окончания 

временного медицинского отвода (120 дней) в 

связи с получением первично-положительных 
результатов исследования на ВИЧ-инфекцию 

при отрицательных результатах арбитражного 
исследования � 6 образцов, или 17 %;

� получение положительного результата 
при молекулярно-биологическом исследовании 

в первой постановке в минипуле на наличие:
� вируса иммунодефицита человека � 17 

образцов, или 49 %;

� вируса гепатита В � 6 образцов, или 17 %;

� вируса гепатита С � 6 образцов, или 17 %.

Как видно из таблицы 1, относительное 
количество анти-HBc-положительных образ-
цов не зависит от причин проведения иссле-
дования, а зависит от количества исследован-

ных образцов. 

При сравнении групп первичных и по-
вторных доноров, доноров мужчин и доно-
ров женщин (табл. 2, 3) статистически зна-
чимых различий по обнаружению анти-

НBcor-положительных образцов выявлено 
не было. При сопоставлении результатов ис-
следования, полученных разными метода-

ми (ИХЛА и ИФА) (табл. 4), выявлено значи-

тельное отличие в относительном количестве 
анти-НBcor-положительных образцов: при 

ИХЛА-тестировании � 9,8 ± 4,2 %, при ИФА-

тестировании � 15,8 ± 2,6 % от числа исследо-
ванных образцов (t = 1,21; p > 0,05), что свиде-
тельствует о большей специфичности метода 
ИХЛА и подтверждает м нение, что анти-Нbcor 

является гипердиагностическим маркером, и 

для постановки диагноза и/или оформления 

постоянного медицинского отвода от донор-

ства требуется проведение дополнительных 
исследований, в том числе в динамике.

Таблица 1

Причины и результаты дополнительного тестирования доноров 

на антитела к ядерному антигену гепатита В 

Причина дополнительного исследования 

на анти-HBc

Всего 

(n)

% от обще-

го числа 

обследо-

ванных

Выявлено 

анти-HBc-

положит. 

образцов (n)

% от общего 

числа анти-

HBc-положит.

образцов

Проведение повторного иммунологического обследова-
ния донора после окончания временного медицинского 
отвода (120 дней) 48 20 6 17

Получение положительного результата 
при молекулярно-биологическом исследовании 
в первой постановке в минипуле на наличие: 

вирусов иммунодефицита человека

вируса гепатита В

вируса гепатита С

101

47

45

42

19,5

17,5

17

6

6

49

17

17
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Таблица 3

Сравнение групп доноров мужчин и доноров женщин

Характеристика обследованных 

на анти-НBcor

Доноры женщины 

(n = 108)

Доноры мужчины 

(n = 133)

Первичные доноры, n (%) 22 (20) 16 (12)

Возраст, лет 33 ± 1,0 32 ± 0,8

Положительный результат на анти-НBcor, n (%) 17 (15,7 ± 3,5) 18 (13,5 ± 3,0)

Таблица 4

Сравнение результатов исследования, 

полученных методом ИФА и методом ИХЛА

Характеристика 

обследованных

Исследование методом ИХЛА

(n = 51)

Исследование методом ИФА

(n = 190)

Женщины, n (%) 21 (41,1) 87 (45,8)

Возраст, лет 31,7 ± 1,27 32,7 ± 0,7

Первичные доноры, n (%) 7 (13,7) 31 (16,3)

Повторные доноры, n (%) 44 (86,3) 159 (83,7)

Положительный результат на анти-НBcor, n (%) 5 (9,8 ± 4,2) 30 (15,8 ± 2,6)

Таблица 2

Сравнение групп первичных и повторных доноров

Характеристика обследованных 

на анти-НBcor

Первичные доноры 

(n = 38)

Повторные доноры 

(n = 203)

Женщины, n (%) 22 (63) 86 (42)

Возраст, лет 24 ± 1,6 34 ± 0,7

Положительный результат на анти-НBcor, n (%) 6 (15,8 ± 5,9) 29 (14,3 ± 2,5)

КЛИНИЧЕСКАЯ МЕДИЦИНА

Таблица 5

Структура брака образцов крови доноров по наличию маркеров

 гемотрансмиссивных инфекций

Год

АТ/АГ ВИЧ-

1,2

Суммарные ан-

титела к гепа-

титу С

Суммарные анти-

тела к возбудите-

лю сифилиса

HBsAg HBсAg-

антитела Итого

2021 г., n (% от 

общего числа до-

норов)

68

(0,29)

90

(0,38)

35

(0,15)

10

(0,04)

12

(0,05)

215

(0,92)

2022 г., n (% от 

общего числа до-

норов)

34

(0,14)

65

(0,26)

24

(0,1)

11

(0,044)

23

(0,09)

157

(0,63)
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Таблица 6

Сравнение результатов избирательного и когортного исследования образцов крови доноров 

на наличие антител к ядерному антигену гепатита В 

Характеристика обследованных

Избирательное 

исследование 

на анти- НBcor (n = 241)

Когортное исследование 

на анти-НBcor (n = 499)

Женщины, n (%) 108 (45) 230 (46,1)

Возраст, лет 32,5 ± 0,6 28,2 ± 0,4

Первичные доноры, n (%) 38 (15,8) 132 (26,5)

Повторные доноры, n (%) 203 (84,2) 367 (73,5)

Положительный результат на анти-НBcor, n (%) 35 (14,5 ± 2,3) 18 (3,6 ± 0,8)

1. По результатам исследования количе-
ство выявленных анти-НBcor-положительных 
образцов в течение 2 лет превышает количе-
ство HBsAg-положительных образцов, несмо-
тря на ограниченное количество образцов кро-
ви доноров при избирательном тестировании 

на анти-НBcor-антитела. Для получения кор-

ректных сравнительных результатов необхо-
димо исследовать на анти-НBcor-антитела об-
разцы крови вcех доноров.

2. Вероятность выявления анти-НBcor-

положительных образцов случайна, и среди 

необследованных по этому показателю до-
норов с одинаковой частотой встречается у 
первичных и повторных доноров, у доноров 

мужчин и доноров женщин в разных возраст-
ных группах.

3. Исследование образцов крови доноров 

на наличие антител к ядерному антигену ви-

руса гепатита В целесообразно ввести в пере-
чень обязательных тестов для выявления ин-

фицированных HBsAg-негативных доноров и 

дополнительного обеспечения вирусной безо-
пасности гемотрансфузий.
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