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Антитела (IgM, IgG) к β2-гликопротеину-I 
(β2-ГП-I) относятся к классификационным ла-
бораторным критериям антифосфолипидного 
синдрома (АФС) наряду с антителами к кардио-
липину (КЛ) и волчаночным антикоагулянтам 
(ВА). β2-гликопротеин-I ‒ белок плазмы крови, 
обладающий антикоагулянтной активностью, ‒ 
является главной мишенью антифосфолипид-
ных антител (аФЛ), тогда как антитела к β2-ГП-I 
играют центральную роль в патогенезе АФС [1].

Антитела к β2-ГП-I являются независимым 
фактором риска привычного невынашивания 
беременности (ПНБ) на ранних сроках [2]. На-
личие антител к β2-ГП-I ассоциируется с низ-
кой частотой живорождения, высокой частотой 
преэклампсии, задержки внутриутробного ро-
ста плода и мертворождения [3]. Хотя антитела 
к β2-ГП-I могут связываться с каждым из пяти 
доменов β2-ГП-I, иммунодоминантный эпитоп 
локализуется в домене I и является зависимым 
от конформации молекулы β2-ГП-I. Антитела 
к домену I β2-ГП-I ассоциируются с тромбозом 
и осложнениями беременности в большей степе-
ни, чем антитела к β2-ГП-I, и часто выявляются 
при положительном ВА или тройной позитивно-
сти на лабораторные критерии АФС [4]. Диагно-
стика АФС проводится с использованием твер-
дофазного иммуноферментного анализа (ИФА) 
в соответствии с рекомендациями Международ-
ного общества по изучению тромбоза и гемоста-
за. Кроме того, для определения антител к КЛ, 
к β2-ГП-I и домену I предлагается автоматизи-
рованный хемилюминесцентный иммуноана-
лиз (ХЛИА) [4].

Цель настоящего исследования: сравнение 
результатов определения антител к β2-ГП-I ме-
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тодами ИФА и ХЛИА и определение частоты 
выявления антител к домену I у женщин с ПНБ, 
серопозитивных на антитела к β2-ГП-I.

МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ

Методы исследования включали определе-
ние антител (IgM, IgG) к β2-ГП-I с использо-
ванием иммуноферментных наборов фирмы 
ORGENTEC Diagnostika GmbH (Германия) 
и наборов HemosIL AcuStar (Instrumentation 
Laboratory, США) для ХЛИА. Определение IgG 
антител к домену I β2-ГП-I проводили с при-
менением хемилюминесцентного анализатора 
Acustar (Instrumentation Laboratory) и наборов 
QUANTA Flash фирмы INOVA Diagnostics, Inc. 
(США). В исследование были включены жен-
щины с ПНБ и повышенным уровнем антител 
(IgM, IgG) к β2-ГП-I по данным ИФА (n=30).

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ

При исследовании сывороток крови жен-
щин с ПНБ с помощью ИФА IgM антитела 
к β2-ГП-I были выявлены в 15 (50%) образцах, 
IgG ‒ в 22 (73,3%) образцах. При исследовании 
этих же сывороток с помощью ХЛИА IgM анти-
тела к β2-ГП-I были обнаружены в 9 (30%) об-
разцах, IgG антитела ‒ в 22 (73,3%) образцах. 
В среднем и высоком диапазоне концентраций 
результаты анализов совпадали в 92% случаев, 
однако наблюдались несовпадения результатов 
при низких уровнях антител: при уровне IgM 
5,8±4,3 Ед/ мл, IgG 9,2±7,3 Ед/ мл по данным 
ИФА. Медианный уровень антител к β2-ГП-I 
у женщин с ПНБ по данным ИФА составлял: 
IgM ‒ 7,9 (1,4‒109,0) (95% CI (2,3‒13,3)) Ед/ мл, 
IgG ‒ 13,2 (1,8‒124,9) (95% CI (8,6‒35,6)) Ед/ мл. 
По данным ХЛИА медианный уровень анти-
тел к β2-ГП-Iу женщин составлял: IgM ‒ 3,3 
(1,1‒462,8) (95% CI (2,3‒13,3)) Ед/ мл, IgG – 
94,4 (6,1‒122000) (95% CI 23,1‒1103,8)) Ед/ мл. 
Между уровнями антител к β2-ГП-I класса IgM, 
полученными при определении с помощью 
ИФА и ХЛИА, наблюдалась сильная прямая 
корреляционная связь с r=0,737 (0,513‒0,867) 
(p<0,0001), тогда как между уровнями IgG анти-
тел к β2-ГП-I отмечалась прямая корреляцион-
ная связь средней силы с r=0,66 (0,393‒0,824) 
(p<0,0001). IgG антитела к домену I β2-ГП-I 
были обнаружены у 13 (43,3%) женщин с ПНБ, 
серопозитивных на антитела к β2-ГП-I по дан-
ным ИФА. Медианный уровень IgG антител 
к домену I составлял 9,85 (3,7‒7664,3) (95% CI 

(3,74‒51,7)) хемилюминесцентных единиц (CU). 
Между уровнями IgG антител к β2-ГП-I и до-
мену I при определении с помощью ХЛИА была 
выявлена сильная прямая корреляционная связь 
с r=0,923 (0,843‒0,963) (p<0,0001), при этом 
у женщин, положительных на антитела к доме-
ну I, медианный уровень антител к β2-ГП-I со-
ставлял 1527 (567,5‒122000) Ед/ мл. Тогда как 
между уровнями IgG антител к β2-ГП-I в ИФА 
и к домену I наблюдалась прямая корреляцион-
ная связь средней силы с r=0,646 (0,372‒0,816) 
(p=0,0001). При обнаружении антител к домену 
I cредний уровень IgG антител к β2-ГП-I по дан-
ным ИФА составлял 48,6±34,8 Ед/ мл. По данным 
ROC-ана ли за, при уровне IgG антител к β2-ГП-I 
выше 17,6 Ед/ мл (OR41,3; 95% CI (5,01‒339,82); 
p=0,0005) по данным ИФА или выше 501,3 Ед/ мл 
(OR945; 95% CI (17,6‒50764,9); p=0,0007) по 
данным ХЛИА имеется высокая вероятность 
наличия IgG антител к домену I. Следует отме-
тить, что автоматизированный ХЛИА характе-
ризуется простотой, экспрессностью, высокой 
чувствительностью, специфичностью и широ-
ким линейным диапазоном. Несовпадения ре-
зультатов ИФА и ХЛИА при низком содержании 
антител к β2-ГП-I могут быть следствием разной 
чувствительности и специфичности анализов, 
что обусловлено различиями способов очистки 
и иммобилизации β2-ГП-I, свойств иммунореа-
гентов и используемых стандартов. Таким обра-
зом, при исследовании сывороток крови паци-
енток с ПНБ на антитела (IgM, IgG) к β2-ГП-I 
c помощью методов ИФА и ХЛИА наблюдалось 
хорошее совпадение результатов двух анализов 
при определении антител в среднем и высоком 
диапазоне концентраций. Высокая частота вы-
явления антител к домену I у женщин с ПНБ, 
серопозитивных на антитела к β2-ГП-I, в сово-
купности с высокой вероятностью наличия ан-
тител к домену I при среднем и высоком уровне 
антител к β2-ГП-I имеют важное клиническое 
значение для стратификации пациенток с ПНБ 
по риску тромбоза и акушерских осложнений.
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Antibodies to β2-GP-I are an independent risk factor for recurrent pregnancy loss (RPL).A good 
agreement between the results of ELISA and chemiluminescent immunoassay was shown in the de-
termination of medium and high anti-β2-GP-I antibody concentrations. Antibodies to domain I were 
often found in the patients seropositive for anti-β2-GP-I antibodies. Detection of antibodies to domain 
I has important clinical signifi cance for the stratifi cation of patients by risk of thrombosis and obstetric 
complications.
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