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Пациенты, нуждающиеся в переливании крови или её производных 
(СЗП и другие) относятся к группе высокого риска заражения HBV, HCV 
и  HIV. 
Наиболее вероятными причинами тому являются ложноотрицательные 
результаты ИФА-тестирования донорской крови на предмет 
зараженности HBV, HCV  и  HIV. 
 

По данным литературы причинами  
ложноотрицательных результатов ИФА на  

предмет зараженности доноров HBV, HCV и  
HIV являются: 

• Недостаточная чувствительность диагностических тест – систем 
• Атипическая сероконверсия (низкие титры антител на 

различных стадиях хронической инфекции) - серологическое 
окно 

• Процедурные ошибки 
 

Недостаточная чувствительность 
тест – систем 

По неофициальным данным в Республике Узбекистан Фармкомитетом 
регистрируются и разрешаются  для использования в диагностических 
лабораториях тест-системы, которые при испытаниях дают 
положительный результат в 85% (!) лунок референс-панелей, 
содержащих в 100% лунок диагностические титры антигена или антител.  
То есть, при регистрации тест-систем закладывается 15%-ая  
вероятность ложноотрицательных результатов ИФА. 
При диагностике вирусных инфекций у больных имеется возможность 
выявить ошибки ИФА при повторных обследованиях. 
Однако, тестирование крови доноров базируется на однократном (!) 
ИФА исследовании. 
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«Серологическое окно» 
  

В период «серологического окна» благодаря лимфотропизму HBV,  HIV 
и HCV, их репликацию можно наблюдать в лимфоцитах крови и клетках 
тканей.  
При этом, в сыворотке крови вирусные частицы или антитела 
отсутствуют и образуется т.н.  абсолютное «диагностическое окно» 
(«эклипсная»  фаза).  
Именно это обуславливает ложно-отрицательные результаты при ИФА 
или ПЦР исследованиях сыворотки крови. 
«Серологическое окно» – действительное отсутствие в сыворотке крови 
диагностических маркеров в период, предшествующий сероконверсии, 
когда на фоне острой инфекции в крови не выявляются антигены и 
антитела. 
Исходя из постулата о том, что в периоды «серологического окна» в 
сыворотке крови отсутствуют антитела или антигены вируса, но их 
репликация осуществляется внутриклеточно в лимфоцитах, в целях 
снижения частоты ложноотрицательных результатов ИФА нами 
предпринята попытка определения антигенов HBV и  HIV параллельно 
в сыворотке крови и содержимом лимфоцитов у доноров крови.  
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Проблемы при хронических вирусных гепатитах В и С 

Формирование хронического инфекционного процесса при вирусных 
гепатитах и ВИЧ инфекции как проблема  

HAV 0% 

HBV До  40% 

HCV До 80% 

HIV До 100% 

Сравнительная характеристика эпидемиологических, 
клинических, морфологических и иммунологических свойств HAV, 

HBV, HCV и HIV. 
 HAV HBV HCV HIV 

Формирование хронического процесса нет 40% 80% 100% 

Содержание РНК / ДНК РНК ДНК РНК РНК 

Пути 
передачи 

Энтеральный +    

Парентеральный  + + + 

Репликация в гепатоцитах и развитие гепатита ++++ +++ ++ ? 

Репликация в мононуклеарных клетках  + ++ ++++ 

Развитие прогрессирующего ВИД  + +++ ++++ 

Зависимость ВИД от давности патологии  + ++ ++++ 

Развитие лимфогрануломатоза  + ++ +++ 

Развитие цирроза печени  + ++ ? 

Гепатоцеллюлярная карцинома  + ++ ? 

Нарастающая утомляемость  + ++ ++++ 

Оппортунистические инфекции  + ++ ++++ 

Ингибирование интерфероногенеза  ++ +++ ++++ 
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Гепатотропные и лимфотропные свойства 
HAV, HBV, HCV и  ВИЧ 
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Актуальность проблемы 
Факт лимфотропизма HBV имеет огромное диагностическое 

значение при ИФА. В республике Узбекистан в диагностических 
лабораториях, в том числе в донорских пунктах, тестирование больных 
и доноров на инфицированность HBV осуществляется методом ИФА  
путем определения HBsAg в сыворотке крови. Дальнейший анализ на 
инфицированность методом ПЦР осуществляется при положительном 
результате ИФА на HBsAg. 

В результате сероконверсии, либо по другим причинам, 
временное уменьшение или исчезновение титра HBsAg в сыворотке 
крови обследуемых приводит к ложно-отрицательным результатам 
ИФА, что является основной причиной заражения людей при инфузиях 
крови и ее препаратов. 

С учетом лимфотропизма HBV не трудно предположить, что 
антигены HBV (HBsAg), независимо от их титра в сыворотке, могут 
постоянно и в существенно больших концентрациях персистировать в 
цитоплазме лимфоидных элементов. Именно это явление мы  
использовали для исключения ложноотрицательных результатов при 
ИФА. 
 

Сравнительный анализ результатов ИФА сыворотки крови и 
содержимого лимфоцитов на предмет присутствия  HBsAg  у 

доноров в крови 
 

Объект 
исследования 

Результаты ИФА  (n=309) 
Отрицательно Положительно 

Абс. % Абс. % 
Сыворотка 

крови 303 98,05 6 1,94 

Содержимое 
лимфоцитов 292 94,498 17 5,50 
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Сравнительный анализ результатов ИФА сыворотки крови и 
содержимого лимфоцитов на предмет обнаружения маркеров HBV 

и HIV  у доноров крови 

Результаты ИФА   ( n=73) 

 
HBV HIV 

Сыворотка Лимфоциты Сыворотка Лимфоциты 

Отрицательно 72 64 73 72 

Положительно 1 9 0 1 

В % 1,39% 14,07% 0 1,39% 

 
ООО «NEW MEDICAL TECHNOLOGIES», НИИ эпидемиологии, 
микробиологии и инфекционных заболеваний и Республиканский центр 
переливания крови провели исследования по сравнительному изучению 
результатов ИФА сыворотки в РЦПК, ПЦР исследованию плазмы и 
содержимого лимфоцитов. 
Сравнительный анализ результатов ИФА сыворотки крови на предмет 
присутствия  HBsAg, ПЦР сыворотки крови  и  ПЦР содержимого 
цитоплазмы лимфоцитов на предмет присутствия  ДНК  HBV у 
доноров в крови: 

 Положительные результаты (n=101) 

Метод и объект исследования Абс. В % 

ИФА сыворотки крови (РЦПК) 5 4,95% 

ПЦР сыворотки крови 10 9,99% 

ПЦР содержимого лимфоцитов 23 22,77% 

Разница между ИФА сыворотки 
и ПЦР лимфоцитов 18 17,82% 
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Это свидетельствует, что при ИФА сыворотки крови доноров в РЦПК в 
17,82% были получены ложно-отрицательные результаты, что 
несомненно служит причиной заражения реципиентов вирусными 
инфекциями при переливании донорской крови и её компонентов.  
Разработанный способ позволяет обнаружить вирусы, обладающие 
лимфотропизмом, в биологических субстратах с низким содержанием 
вирусных частиц, оценивать их жизнеспособность и исключить 
ложноотрицательные результаты, свойственные ИФА и ПЦР-
тестированию.  Данный способ основан на способности вирусов HBV, 
HCV и HIV проникать и персистировать внутриклеточно в лимфоцитах 
здорового человека при их совместной инкубации в системе in vitro. 
Представленный способ состоит из следующих этапов: 

• получение взвеси лимфоцитов из крови здорового человека; 
• инкубация лимфоцитов с исследуемым биологическим 

материалом (плазма, сыворотка крови и др.); 
• осаждение лимфоцитов путем центрифугирования; 
• отмывание лимфоцитов в физиологическом растворе; 
• осаждение лимфоцитов и растворение в малом объеме (в 500,0 

мкл физиологического раствора); 
• разрушение лимфоцитов путем замораживания, 

размораживание. 
Содержимое разрушенных лимфоцитов подвергается ИФА или ПЦР 
исследованию. Обнаружение в содержимом лимфоцитов вирусов 
методом ИФА или ПЦР свидетельствует о наличии и жизнеспособности 
вирусов в исследуемом биологическом материале. 
 

Практическое применение способа 
Способ обнаружения и оценки жизнеспособности лимфотропных 
вирусов рекомендуется для использования: 

• в медицинских диагностических лабораториях различного 
уровня; 

• на станциях по заготовке донорской крови и её компонентов; 
• при контроле противовирусного эффекта химических и 

физических факторов; 
• в производстве гемопрепаратов в качестве способа контроля. 

Внедрение способа на станциях переливания донорской крови позволяет 
значительно снизить частоту перезаражения репациентов особо 
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опасными гемоконтактными инфекциями про переливании донорсокй 
крови и её компонентов. 
Способ позволяет исключить ошибки при диагностике на предмет 
заражения гемоконтактными инфекциями, а также при тестировании 
донорской крови и её компонентов на предмет зараженности особо 
опасными инфекциями. 
Разработанный  способ не имеет аналогов и признан изобретением. В 
настоящее время выданы патенты на изобретения со стороны  Агентства 
по интеллектуальной собственности Республики Узбекистан, также 
выданы патенты патентными ведомствами: 

• Евразии (Азербайджан, Кыргызстан, Армения, Беларусь, 
Казахстан, Таджикистан, Россия, Туркменистан), 

• Европы (Албания, Австрия, Бельгия, Болгария, Швейцария, 
Кипр, Чешская Республика, Германия, Дания, Эстония, Испания, 
Финляндия, Франция, Великобритания, Греция, Хорватия, 
Венгрия, Ирландия, Исландия, Италия, Лихтенштейн, Литва, 
Люксембург, Латвия, Монако, Северная Македония, Мальта, 
Нидерланды, Норвегия, Польша, Португалия, Румыния, Сербия, 
Швеция, Словения, Словакия, Сан-Марино, Турция) 

• США, 
• Израиля, 
• ЮАР, 
• Африканской региональной организацией по 

интеллектуальной собственности (ARIPO) 
(Ботсвана, Гана, Гамбия, Кения, Либерия, Лесото, Малави, 
Мозамбик, Намибия, Руанда, Судан, Сьерра-Леоне, Королевство 
Свазиленд, Танзания, Уганда, Замбия, Зимбабве) 

Ожидается получение патентов по разработанному способу от 
патентных ведомств Индии   и ОАЭ. 
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Агентство по интеллектуальной собственности Республики Узбекистан 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Евразийская патентная организация 
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Европейское патентное ведомство 
Албания, Австрия, Бельгия, Болгария, Швейцария, Кипр, Чешская Республика, 
Германия, Дания, Эстония, Испания, Финляндия, Франция, Великобритания, 

Греция, Хорватия, Венгрия, Ирландия, Исландия, Италия, Лихтенштейн, 
Литва, Люксембург, Латвия, Монако, Северная Македония, Мальта, 

Нидерланды, Норвегия, Польша, Португалия, Румыния, Сербия, Швеция, 
Словения, Словакия, Сан-Марино, Турция 
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Патентное ведомство США 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



14 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



15 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Государственное патентное ведомство Израиля 
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Государственное патентное 
ведомство ЮАР 

 

 

 

Африканская региональная 
организация по 

интеллектуальной собственности 
(ARIPO) 

(Ботсвана, Гана, Гамбия, Кения, 
Либерия, Лесото, Малави, Мозамбик, 
Намибия, Руанда, Судан, Сьерра-
Леоне, Королевство Свазиленд, 
Танзания, Уганда, Замбия, Зимбабве) 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  


