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Опубликованы результаты исследования, ав-

торы которого сделали заключение о преждевремен-

ности исключения определения активности аланин-

аминотрансферазы (АЛТ) из перечня обязательных 

тестов для скрининга донорской крови [1].

С огромным уважением относясь к практиче-

ской работе авторов, следует отметить методические 

вопросы к статье в которой, как в капле воды высвети-

лись методические проблемы службы крови России.

Репрезентативность выборки

Авторы обследовали 311 463 образца донор-

ской крови и в 10 670 (3,4 %) случаев зарегистриро-

вали повышение АЛТ при отсутствии специфических 

маркеров инфекций.

Из этих 10 670 доноров 3108 человек были об-

следованы повторно спустя 1–6 месяцев.

Повышение активности АЛТ при повторном 

обследовании:

– отсутствовало у 2438 доноров (78 %);

– сохранялось у 670 доноров, в том числе у 18 

доноров (0,6 %) – в сочетании со специфическими 

маркерами вирусных гепатитов В (ВГВ) и С (ВГС).

Сроки набора материала в статье не указаны. 

Даты первичного обследования 18 доноров с марке-

рами инфекций – с марта 1999 г. по сентябрь 2011 г.

Количество обследованных доноров не ука-

зано, доля среди них первичных доноров и частота 

обследования регулярных доноров авторами не при-

водятся. Можно предположить, что доля отведенных 

доноров очевидно выше указанных 3,4 %, поскольку 

среди 311 463 образцов существенная доля – образ-

цов повторных доноров с нормальной активностью 

АЛТ в сыворотке.

Нет данных также и об отличиях 29 % доноров 

с повышенной активностью АЛТ (3108 человек), вер-

нувшихся для повторного обследования, и 7652 чело-

век (71 %) – не вернувшихся на СПК. Не были ли вер-

нувшиеся мотивированы на получение денег за кровь 

(и скрытие противопоказаний)? Не были ли безвоз-

вратно отвергнуты альтруисты без риска инфекций [6]?

Группа сравнения

В статье не приведены никакие характеристики 

3108 человек, вернувшихся для повторного обследо-

вания. Первичные это доноры или кадровые? Каков 

их пол, возраст, вес тела, место занятий? Логично 

было бы привести результаты повторного обследова-

ния и встречаемости маркеров инфекций у доноров, 

при обследовании которых (300 793 образца) повы-

шения активности АЛТ не зарегистрировано. Но та-

ких данных – нет.

Неясна корректность установления границы 

нормальной величины активности АЛТ – по ин-

струкции к зарубежному прибору. Корейские ученые, 

например, определяют эту величину с учетом индекса 

массы тела и пола донора [18].

Ложноотрицательные результаты

Авторы подчеркивают, что в крови 652 доноров 

с изолированным повторным повышением АЛТ воз-

можно присутствие генетических вариантов вирусов, 

не детектируемых коммерческими тест-системами. 

Добавим, что возможна и низкая концентрация марке-

ра в крови, ниже порога чувствительности тест-систе-

мы [15].

Почему же не сделать такое предположение 

об образцах при первичном обследовании? Может 

быть, в первый раз инфекцию пропустили, а во вто-

рой – выявили? Ответить на этот вопрос помогло бы 

углубленное обследование архивного образца сыво-

ротки. Но таких данных нет. И архивировать образцы 

донорской крови, в отличие от других развитых стран, 

в России не обязательно.

Сложно согласиться с авторами, постулирую-

щими повышение АЛТ как признак скрытого (occult) 

вирусного гепатита В. Один из ведущих специалистов 

мира по этой проблеме профессор университета Кем-

бриджа (Великобритания) Жан-Пьер Аллан, высту-

пая 13.12.2012 на семинаре в Пироговском центре, дал 

такие характеристики скрытого ВГВ:

– выявляется у доноров крови – мужчин (90 %) 

в возрасте около 50 лет;

– медиана вирусной нагрузки – около 20 

МЕ / мл (<5-1000);

– флюктуация уровня ДНК в 50 % случаев;

– нормальный уровень АЛТ;

– анти-HBc позитивный (>90 %);

– анти-HBc + анти-HBs (30–50 %);

– только анти-HBs (~ 5 %).

– множественные мутации нуклеотидов 

и аминокислот [10].

Ложноположительные результаты

Никто не застрахован от ошибки на пре-, пост- 

и аналитическом этапах лабораторного обследования. 
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Применительно к ложноположительным результатам 

лабораторного обследования доноров проблему архи-

вирования донорских образцов дополняет проблема 

консультирования донора и наблюдения за ним. ВОЗ 

рекомендует: «Информирование доноров о том, что ре-

зультаты подтверждающего анализа на инфекцию 

оказались положительными, со всей очевидностью 

затрагивает деликатные вопросы, в связи с чем доно-

ры должны пройти консультирование по результатам 

анализа и в отношении дальнейших конкретных дей-

ствий. СПК, по мере возможности, должна выделить 

из своего состава специалистов по консультированию 

доноров и обеспечить их направление в профильные 

учреждения, которые занимаются последующим кон-

сультированием и вопросами лечения и наблюдения. 

Если это уместно, сотрудники СПК должны обратить-

ся к лечащим врачам доноров с просьбой обсудить воз-

никшие проблемы» [8]. Эту рекомендацию еще пред-

стоит закрепить в российских нормативных докумен-

тах и внедрить в практику.

Трактовка результатов

Точные эпидемиологические данные об ин-

фекциях среди доноров крови – результат учета соче-

тания положительных результатов первичного и под-

тверждающего исследования.

Из 18 описанных авторами образцов, в каче-

стве истинно положительных могут быть квалифици-

рованы 9 образцов:

– ВГС – 8 образцов (№ 7–14);

– ВГВ – 1 образец (№ 15).

Еще 9 образцов не могут быть окончательно 

квалифицированы как положительные:

– 4 (№ 1–4) – отрицательный результат под-

тверждающего исследования;

– 2 (№ 5 и 6) – неопределенный результат под-

тверждающего исследования;

– 3 (№ 16–18) – отрицательный результат 

скрининга в сочетании с сомнительным или положи-

тельным результатом подтверждающего теста.

Встречаемость

Встречаемость инфекций (инцидентность) – 

количество случаев заболевания, возникших в тече-

ние определенного времени в определенной популя-

ции. В трансфузиологии – выявление заболеваний 

у регулярных доноров. Встречаемость рассчитывают 

на 100 тысяч человеко-лет [13].

Произведение встречаемости инфекции у до-

норов и продолжительности серонегативного перио-

да инфекции равно остаточному риску передачи этой 

гемотрансмиссивной инфекции [17].

Авторам одними из первых в России [5] уда-

лось показать, что в достаточно специфичной группе 

доноров (лица с повышенной активностью сыворо-

точной АЛТ, стремящиеся к регулярному донорству) 

встречаемость ВГВ составила 32,2, а ВГС – 257,4.

Несколько аналогичных данных о встречаемо-

сти в других популяциях:

– доноры Тульской области – ВГВ – 0; ВГС – 

449,3 [5];

– население США: ВГВ – 114,4; ВГС – 257,4;

– доноры США: ВГВ – 4,5; ВГС – 2,8 [2];

– доноры Англии (белые): ВГВ – 1,6;

– доноры Англии (темнокожие африканцы): 

ВГВ – 633,1 [11];

– доноры Бразилии: ВГС – 3,1 [12];

– доноры Кореи: ВГВ – 20; ВГС – 2 [14].

Заключение

Авторов можно поздравить с внедрением со-

временных и эффективных методов лабораторного 

скрининга донорской крови. Если (по данным таб-

лицы) при первичном обследовании для скрининга 

использовали только метод иммуноферментного ана-

лиза (ИФА), то при повторном – еще и иммунохеми-

люминисцентный (ИХЛА). Не исключено, что более 

высокая чувствительность ИХЛА и привела к выявле-

нию обсуждаемых 18 образцов.

Фактически авторы подтвердили четыре важ-

ных положения службы крови развитых стран:

1. Современные методы специфической диа-

гностики (включая NAT-технологии) позволяют вы-

явить низкие концентрации широкого спектра спе-

цифических маркеров инфекций в донорской крови, 

тем самым делая ничтожной диагностическую значи-

мость скрининга АЛТ у доноров [3].

2. Современные технологии службы крови 

(включая методы инактивации патогенов) обеспечи-

вают небывало высокий уровень безопасности крови, 

что подтверждается отсутствием регистрации пост-

трансфузионных гепатитов в регионе.

3. Чрезвычайно важно эпидемиологическое на-

блюдение за потенциальными донорами с выделением 

групп повышенного риска гемотрансмиссивных ин-

фекций. Например, анализ первичной медицинской 

документации работников завода позволил выявить 

группу лиц с жалобами на боли в правом подреберье, 

диспепсические расстройства, астению. При допол-

нительном обследовании этой группы инфекция ви-

русами гепатита была выявлена у 66,6 % рабочих [7].

4. Вопросы инфекционной безопасности – 

приоритетное направление научной работы в службе 

крови.

Данные об отсутствии значимости АЛТ в усло-

виях скрининга генома ВГВ подтверждены пакистан-

скими коллегами [9].

Германские коллеги выявили, что частота ан-

тител класса IgM к вирусу гепатита Е (ВГЕ) в груп-

пе доноров с повышением АЛТ составляет 8,08 %, 

а в группе с нормальной АЛТ – 0,5 %. Аналогичные 

показатели для антител класса IgG – 5,88 % и 6,0 %, 

соответственно. Ни у кого из обследованных доноров 

не обнаружено РНК ВГЕ [19].



ВЕСТНИК СЛУЖБЫ КРОВИ РОССИИ, № 1, январь 2013 ПУБЛИКАЦИИ

32

Японские коллеги ищут новые генетические 

последовательности вирусов гепатита «ни А – ни Е» 

в крови доноров с повышенной активностью АЛТ, по-

скольку этиология 10–20 % острых гепатитов в Япо-

нии остается невыясненной [16].

В России предстоит изучить:

– значимость скрининга АЛТ для необосно-

ванного отвода здоровых доноров и сокращения до-

норской базы;

– пути возврата в донорский контингент доно-

ров, отведенных из-за ложноположительного резуль-

тата скрининга инфекций;

– изменение распространенности и встречае-

мости маркеров инфекций у доноров, после вступле-

ния в силу нового закона о донорстве и смене мотива-

ции доноров с денег на еду [4].

Резюме: Изучены результаты исследования, авторы которого сделали заключение 
о преждевременности исключения определения активности аланинаминотрансферазы (АЛТ)
из скрининга донорской крови. Фактически авторы подтвердили, что современные методы
специфической диагностики (включая NAT-технологии) позволяют выявить низкие концентрации
широкого спектра специфических маркеров инфекций в донорской крови, тем самым делая
ничтожной диагностическую значимость скрининга АЛТ у доноров.
Abstract: There were evaluated the results of the study, which the authors concluded that exclusion of alanine
aminotransferase (ALT) levels from blood screening was premature. In fact, the authors confirmed that the
modern methods of specific diagnostics (including NAT-technology) can detect low concentrations of a wide range
of specific markers of infection in the blood, thus making void the diagnostic value of ALT screening of donors.
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