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АННОТАЦИЯ

Изучили распространенность нерегулярных антител у доноров крови Республиканского Центра крови Татарстана в 2021–
2023 гг. Антитела выявлены у 135 (0,30%) из 45042 обследованных доноров. Особенности распространенности антител: 1) 
у первичных доноров была на 0,22% больше, чем у повторных (p<0,001); 2) у женщин была на 0,24% больше, чем у мужчин 
(p<0,001). Идентифицировано 27,7% антител, частота идентификации у женщин и мужчин не отличается. Выявленные анти-
тела направлены против 8 антигенов эритроцитов, в том числе 79% антител – ​против антигенов системы Rh. Отсутствие 
антител к антигену KEL1 можно объяснить многолетней практикой отказа от выдачи для переливания К-положительных эри-
троцитов. Из-за положительного аутоконтроля не идентифицировано 19,2% антител. Положительный аутоконтроль на 16,3% 
чаще встречается у женщин. Из 20 (58,5%) приглашённых для повторного обследования доноров повторный положительный 
результат получен у 5 (25%) доноров. При совершенствовании нормативной базы предложено количественно определить: 
характеристики положительного контроля на нерегулярные антитела, дифференциацию клинически значимых и незначимых 
антител, применение прямого антиглобулинового теста.

Ключевые слова: организация скрининга, доноры, безопасность переливания, нерегулярные антитела, иммуногематология, 
идентификация
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у доноров крови может привести к трудностям при 
фенотипировании и  определении совместимости 
крови, а  также вызвать гемолитические трансфу-
зионные реакции. Нерегулярные антитела к анти-
генам Даффи (Fya), Кидд (Jka) и MNS (M, s), из-за 
потери иммунной толерантности развивающиеся 
у пациентов с аутоиммунными заболеваниями, не 
вызывали опосредованный комплементом гемолиз 
(внутрисосудистый), но они могли вызывать опосре-
дованный макрофагами фагоцитоз (внутрисосуди-
стый гемолиз) in vitro [9].

Нерегулярные антитела обнаружены среди до-
норов крови: в Санкт-Петербурге – ​0,78% [10], Ду-
шанбе – ​1,13% [11], Сургуте и Заполярье – ​0,68% 
[12, 13], Хабаровске – ​0,6% [14], Астане – ​0,54% 
[15], Могилёве – ​0,26% [16], в Москве – ​1,4% [17].

В Бразилии нерегулярные антитела обнаружи-
вают у  0,4% доноров крови. Пожилой возраст, 
женский пол, группа крови АВО, отличная от О, 
и RhD-отрицательный фенотип, независимо свя-
заны с  наличием нерегулярных эритроцитарных 
антител [18].

В районе Шаогуань (КНР) с помощью скринин-
говых тестов, полибренных и  антиглобулиновых 
тестов на нерегулярные антитела было обследо-
вано 15 033 случайных донора в районе Шаогу-
ань. Аномальные антитела были обнаружены в 42 
образцах. Частота выявления аномальных антител 
у женщин была выше, чем у  мужчин (P  < 0,001), 
а  антитела к  антигенам системы Rh, такие как 
анти-D, анти-E и  анти-Ec C, были наиболее рас-
пространены (47,6%). В  2-х  образцах антител Le 
не удалось обнаружить полибренновым тестом. 
В 2-х образцах аномальные антитела с титром 2 
не удалось идентифицировать [19].

В Индии нерегулярные антитела обнаружили 
у 227 (0,27%) из 82 153 доноров. У 150 из этих до-
норов были обнаружены аутоантитела, у 1 – ​ауто-
антитела с  сопутствующими аллоантителами anti-
Jka (0,001%), а у 76 – ​только аллоантитела (0,09%) 
в плазме. Большинство аллоантител были анти-M 
(56,57%) и анти-D (27,63%) [20].

В Нидерландах реестр лиц с  нерегулярными 
антителами (TRIX) за 10-летний период с 2007 по 
2016  год зарегистрировал 80 164 аллоантитела, 
выявленных у 62 110 человек. Из них 81% антител 
были обнаружены у женщин и 19% – ​у мужчин (со-
отношение женщин и мужчин 4,3:1). На антитела 
Rh (DCcEe и Cw), K, Fya и Jka приходится 65,6% 
всех регистраций антител. Антитела М и  Лью-
ис составляют 18,6% всех антител. Вероятность 

исчезновения антител относительно высока для 
клинически значимых антител, направленных про-
тив Jkb, s, Fyb и e. Антитела, направленные про-
тив D, Fya и  K, имеют относительно низкую ве-
роятность исчезновения. Отделения переливания 
крови (ОПК) могут обращаться к базе данных за 
информацией, которая важна для тестирования 
перед переливанием крови и  отсутствует в  их 
собственной лабораторной информационной си-
стеме [21].

Цель исследования: дать характеристи-
ку организации скрининга нерегулярных антител 
к эритроцитам у доноров с позиции обеспечения 
безопасности переливания крови.

Материалы и методы
Изучили распространенность нерегулярных 

антител у  доноров крови Республиканского Цен-
тра крови Татарстана в  2021–2023 гг. Скрининг 
и идентификацию нерегулярных антител проводили 
на автоматическом анализаторе IH‑1000 в  геле-
вых картах ID-Liss/Coombs в непрямом антиглобу-
линовом тесте с использованием, соответственно, 
двух диагностических панелей стандартных эритро-
цитов: а) для скрининга антител ID-DiaCell I–II–III; 
б)  для идентификации антител ID-DiaPanel (I–ХI) 
(11 образцов) (БИО-РАД, Швейцария) с обязатель-
ной постановкой аутоконтроля.

Образцы, не прошедшие идентификацию, в том 
числе с положительным аутоконтролем квалифици-
руются как неидентифицированные.

Результаты оценили с  использованием описа-
тельных статистик, непараметрического χ2-кри
терия, отношения шансов (ОШ) и 95% доверитель-
ного интервала (ДИ 95%) при уровне значимости 
менее 0,05.

Результаты
Антитела выявлены у 137 (0,30%) из 45042 об-

следованных доноров (таблица 1).
В 2023 году доля первичных сократилась на 7,6% 

по сравнению с 2021 годом (ОШ=0,59, ДИ 95% от 
0,55 до 0,63, χ2=297,91, p<0,001).

В исследуемый период распространенность анти-
тел у первичных доноров была на 0,22% больше, 
чем у повторных (ОШ=2,31, ДИ 95% от 1,62 до 3,3, 
χ2=22,34, p<0,001) (таблица 1).

В 2023 году доля доноров-женщин сократилась 
на 3,1% по сравнению с 2021 годом (ОШ=0,86, ДИ 
95% от 0,82 до 0,91, χ2=33,91, p<0,001).

Введение

Иммуногематологические тесты имеют ре-
шающее значение для безопасности пере-
ливания крови [1, 2].

Повышение качества медицинской помощи во-
обще и трансфузионной терапии в частности ведёт 
к увеличению как доли, так и продолжительности 
жизни аллоиммунизированных пациентов, что обу-
словливает необходимость повышения надёжности 

обеспечения совместимости донора и реципиента 
его крови [3–7].

Нерегулярные антитела к антигенам эритроцитов 
(далее – ​нерегулярные антитела) вырабатываются 
в результате аллоиммунизации во время беремен-
ности или при переливании крови. Они называются 
«нерегулярными» из-за того, что нацелены на анти-
гены эритроцитов систем групп крови, отличных от 
системы ABO [8]. Наличие нерегулярных антител 
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В исследуемый период распространенность анти-
тел у женщин была на 0,24% больше, чем у муж-
чин (ОШ=2,00, ДИ 95% от 1,43 до 2,8, χ2=16,98, 
p<0,001) (таблица 2).

Идентифицировано 27,7% антител, частота иден-
тификации у женщин и мужчин не отличается (табл. 3).

Выявленные антитела направлены против 8 анти-
генов эритроцитов, в том числе 79% антител – ​против 

антигенов системы Rh (таблица 4). Отсутствие анти-
тел к антигену KEL1 можно объяснить многолет-
ней практикой отказа от выдачи для переливания 
К‑положительных эритроцитов [22].

Из-за положительного аутоконтроля не иден-
тифицировано 19,2% антител. Положительный ау-
токонтроль на 16,3% чаще встречается у женщин 
(ОШ=2,86, ДИ 95% от 1,01 до 8,05, χ2=4,14, p<0,05) 
(таблица 5).

39 доноров, у которых в 2023 году были выявлены 
антитела, были приглашены для повторного обсле-
дования через 180 дней после индексно донации. 
Из 20 (58,5%) вернувшихся доноров повторный по-
ложительный результат получен у 5 (25%) доноров, 
которым оформлен постоянный отвод от донорства 
[23]. Следует рассмотреть вопрос о привлечении 
анти-RhD‑положительных доноров к донорству им-
мунной плазмы для производства соответствующего 
иммуноглобулина.

Обсуждение
Обязательным условием качества иммуногема-

тологических исследований является внутрилабора-
торный контроль качества [24, 25].

Согласно российскому нормативу при скрининге 
антител «9. В каждую серию исследований включа-
ются «положительный» и «отрицательный» контроли 
(образцы сывороток, содержащие и не содержащие 
антитела)» [23].

В других развитых странах обязательны несколько 
отсутствующих в нашей практике положений.

Во-первых, характеристика чувствительности этого 
положительного контроля. Например, «каждая партия 
тестов должна включать монитор чувствительности 
≤ 0,5 МЕ/мл анти-D» [26].

Во-вторых, разделение клинически значимых и не-
значимых антител (таблица 6). Наличие последних не 
является препятствием для переливания клеток в до-
бавочном растворе (в этих компонентах содержание 
донорской плазмы минимально) [27]. Это касается 
не только упомянутых в таблице 6 эритроцитов, но 
и тромбоцитов в добавочном растворе [28].

В-третьих, нормированное применение прямо-
го антиглобулинового теста. Положительные до-
нации прямого антиглобулинового теста (ПАГТ) 
могут быть выявлены испытательными лаборато-
риями, когда:

-	 аутологичный/референтный контроль положи-
тельный при определении группы крови ABO/RhD;

-	 тест на антитела положительный;
-	 аномалии выявляются в тестах расширенного 

фенотипирования.
Неэритроцитарные компоненты могут быть при-

готовлены и  выданы из ПАГТ-положительных до-
наций эритроцитов. Дозы эритроцитов могут быть 
приготовлены и выданы из ПАГТ-положительных до-
наций эритроцитов при условии, что:

-	 группы ABO и RhD подтверждены;

Таблица 1
Распространенность антител у первичных и повторных доноров, n (если не указано иное)

Год
Обследовано доноров Выявлены антитела

Всего
Первичные,  

n (%)
Повторные Всего

Первичные,  
n (%)

Повторные,  
n (%)

2021 14992 3214 (21,4) 11778 50 18 (0,56) 32 (0,27)

2022 15013 2595 (17,3) 12418 48 15 (0,58) 33 (0,27)

2023 15037 2082 (13,8) 12955 39 12 (0,58) 27 (0,21)

Всего 45042 7891 (17,5) 37151 137 45 (0,57) 92 (0,25)

Таблица 2
Гендерные особенности распространенности антител у доноров, n (%)

Год
Обследовано доноров Выявлены антитела

Всего Женщины Мужчины Всего Женщины Мужчины

2021 14992 4732 (31,6) 10260 (68,4) 50 25 (0,53) 25 (0,24)

2022 15013 4449 (29,6) 10564 (70,4) 48 23 (0,52) 25 (0,24)

2023 15037 4283 (28,5) 10754 (71,5) 39 15 (0,35) 24 (0,22)

Всего 45042 13464 (29,9) 31578 (70,1) 137 63 (0,47) 74 (0,23)

Таблица 3
Гендерные особенности идентификации антител у доноров, n (%)

Год
Выявлены антитела Идентифицированы

Всего Женщины Мужчины Всего Женщины Мужчины

2021 50 25 25 14 (28,0) 11 (44,0) 3 (12,0)

2022 48 23 25 11 (22,9) 6 (26,1) 5 (20,0)

2023 39 15 24 13 (33,3) 4 (26,7) 9 (37,5)

Всего 137 63 74 38 (27,7) 21 (33,3) 17 (23,0)

Таблица 4
Специфичность антител у доноров, n (%)

Специфичность Всего (n=38) Мужчины (n=17) Женщины (n=21)

D 19 (50) 9 (52,9) 10 (47,6)

Е 7 (18,4) 3 (17,7) 4 (19,0)

Cw 4 (10,5) 2 (11,8) 2 (9,5)

Анти-S 2 (5,3) 1 (5,9) 1 (4,8)

Анти-М 2 (5,3) 1 (5,9) 1 (4,8)

Анти-К 2 (5,3) 1 (5,9) 1 (4,8)

Анти-Lea 1 (2,6) - 1 (4,8)

Анти-Р 1 (2,6) - 1 (4,8)

Таблица 5
Влияние положительного аутоконтроля на идентификацию антител у доноров, n (%)

Год
Не идентифицированы В том числе из-за аутоконтроля

Всего Женщины Мужчины Женщины Мужчины

2021 36 14 22 7 (19,4) 4 (28,6) 3 (13,6)

2022 37 17 20 9 (24,3) 6 (35,3) 3 (15,0)

2023 26 11 15 3 (11,5) 2 (18,2) 1 (6,7)

Всего 99 42 57 19 (19,2) 12 (28,6) 7 (12,3)

Таблица 6
Минимальные критерии выпуска для продуктов крови с антителами  

вероятной клинической значимости [26]

Компонент
Скрининг антител в крови 

для новорождённых
Образец донорской 

плазмы, разведённый 1:10
Образец донорской 

плазмы, разведённый 1:50

Для переливания 
новорождённым

Отрицательный НП НП

Эритроциты в добавочном 
растворе

НП НП Отрицательный

Все другие компоненты НП Отрицательный НП
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-	 антитела к  эритроцитам были исключены 
в соответствии с обязательным скринингом антител 
(таблица 6).

Доноры, у  которых случайно был обнаружен 
положительный ПАГТ при тестировании донации, 
могут оставаться донорами крови при условии, что 
они продолжают проходить анкету скрининга здо-
ровья и имеют нормальный гемоглобин [26].

При использовании этих положений можно сокра-
тить отвод доноров, в крови которых есть нерегуляр-
ные антитела, не имеющие клинического значения.

Любопытна экономика идентификации. Из-за 
ограниченного срока годности ежемесячно ис-
пользуется 1 идентификационная панель стан-
дартных эритроцитов, достаточная для выполнения 
80 исследований. Цена панели по состоянию на 
16.05.2022  – 32404  рубля 1. В  течение 3  лет на 
проведение 137 исследований (38 результативных 
идентификаций) израсходовано 36 панелей.

Коэффициент полезного использования панели 
равен 137: (36 × 80) × 100 = 4,8%.

Цена реагентов для одного исследования рав-
на (36 × 32404): 137 = 8515 рублей.

Цена реагентов для одной результативной иден-
тификации равна (36 × 32404): 38 = 30699 рублей.

Результаты идентификации остаются в карте от-
ведённого донора и  формально никак более не 
используются.

Согласно действующим нормативам идентифи-
кацию нерегулярных антител нужно проводить во 
всех случаях их выявления не только у доноров, но 
и у пациентов. Для повышения Коэффициента по-
лезного использования панели можно рекомендо-
вать централизацию идентификации антител, выяв-
ленных в медицинских организациях субъекта РФ, 
в единственной лаборатории – ​региональной СПК.

Для повышения диагностической значимости 
весьма затратной идентификации антител целесо-
образно создание автоматизированного нацио-
нального регистра лиц с нерегулярными антитела-
ми с возможностью автоматического уведомления 
об этом статусе иммунизации при поступлении па-
циента в медицинскую организацию.

Заключение
Изучили распространенность нерегулярных ан-

тител у доноров крови Республиканского Центра 
крови Татарстана в 2021–2023 гг. Антитела выяв-
лены у  135 (0,30%) из 45042 обследованных до-
норов. Особенности распространенности антител: 
1) у  первичных доноров была на 0,22% больше, 
чем у повторных (p<0,001); 2) у женщин была на 
0,24% больше, чем у мужчин (p<0,001). Идентифи-
цировано 27,7% антител, частота идентификации 
у женщин и мужчин не отличается. Выявленные ан-
титела направлены против 8 антигенов эритроци-
тов, в том числе 79% антител – ​против антигенов 
системы Rh. Отсутствие антител к  антигену KEL1 
можно объяснить многолетней практикой отказа 
от выдачи для переливания К-положительных эри-
троцитов. Из-за положительного аутоконтроля не 
идентифицировано 19,2% антител. Положительный 
аутоконтроль на 16,3% чаще встречается у жен-
щин. Из 20 (58,5%) приглашённых для повторного 
обследования доноров повторный положительный 
результат получен у  5 (25%) доноров. При со-
вершенствовании нормативной базы предложено 
количественно определить: характеристики поло-
жительного контроля на нерегулярные антитела, 
дифференциацию клинически значимых и незначи-
мых антител, применение прямого антиглобулино-
вого теста.
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ABSTRACT

We studied the prevalence of irregular antibodies in blood donors of the Republican Blood Center of Tatarstan in 2021–2023. Antibodies 
were detected in 135 (0.30%) of 45,042 examined donors. Features of the prevalence of antibodies: 1) in first-time donors it was 0.22% 
higher than in repeat donors (p<0.001); 2) in women it was 0.24% higher than in men (p<0.001). 27.7% of antibodies were identified, the 
frequency of identification in women and men does not differ. The detected antibodies are directed against 8 red blood cell antigens, 
including 79% of antibodies against Rh system antigens. The absence of antibodies to the KEL1 antigen can be explained by the long-term 
practice of refusing to issue K-positive red blood cells for transfusion. Due to positive autocontrol, 19.2% of antibodies were not identified. 
Positive autocontrol is 16.3% more common in women. Of the 20 (58.5%) donors invited for repeated examination, a repeated positive 
result was obtained in 5 (25%) donors. When improving the regulatory framework, it is proposed to quantitatively determine: characteristics 
of positive control for irregular antibodies, differentiation of clinically significant and insignificant antibodies, use of a direct antiglobulin test.
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