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Сравнительная оценка чувствительности и специфичности трех 
вариантов классификационных критериев системной красной 
волчанки на когорте российских пациентов
Т.М. Решетняк, Т.А. Лисицына, Ф.А. Чельдиева, А.А. Шумилова, С.И. Глухова, М.Н. Старовойтова, 
Н.В. Середавкина, О.В. Десинова, Ж.Г. Верижникова, Е.Л. Насонов

ФГБНУ «Научно-исследовательский институт ревматологии им. В.А. Насоновой», Москва, Россия

Аннотация
Обоснование. Клиническая и серологическая гетерогенность системной красной волчанки (СКВ) представляет проблемы для диагностики.
Цель. Провести сравнительную оценку чувствительности и специфичности различных классификационных критериев СКВ на когорте 
пациентов ФГБНУ «НИИ ревматологии им. В.А. Насоновой».
Материалы и методы. В исследование включены 252 пациента. У 152 (60%) больных диагностирована достоверная СКВ (средний воз-
раст – 36 [29,5–46] лет, длительность заболевания – 9 [3,4–19] лет). У 26 (11%) – первичный антифосфолипидный синдром (средний 
возраст – 36,5 [31–42] года, длительность заболевания – 4,6 [1–10,4] года), и системная склеродермия диагностирована у 74 (29%) боль-
ных (средний возраст – 51,5 [42; 59] года, длительность заболевания – 9 [5–16] лет). Качество классификационной функции критериев 
оценивалось ROC-анализом.
Результаты. У 131 из 152 (86%) пациентов с СКВ диагноз являлся достоверным согласно критериям Американской коллегии ревматологов 
(American College of Rheumatology – ACR) 1997 г. (АCR-1997), у 145 (95%) – критериям The Systemic Lupus International Collaborating 
Clinics (SLICC) 2012 г. (SLICC-2012) и у 144 (94,7%) – критериям Европейской лиги по борьбе с ревматизмом (EULAR/ACR 2019). По-
зитивность по антинуклеарному фактору оказалась наименее статистически значимой из всех признаков в отношении диагноза СКВ. 
При ROC-анализе пациентов с СКВ и первичным антифосфолипидным синдромом чувствительность составила для ACR-1997 – 86%, 
для SLICC-2012 – 95%, для EULAR/ACR 2019 – 95%, специфичность – 100, 62 и 62% соответственно. 
Заключение. Более чувствительными для диагностики СКВ в российской популяции являются классификационные критерии SLICC-2012 
и EULAR/ACR 2019, а более специфичными – критерии АCR-1997. Все три варианта классификационных критериев СКВ обладают до-
статочной чувствительностью и специфичностью для использования их в реальной клинической практике.
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Системная красная волчанка (СКВ) – это аутоиммунное 
заболевание, характеризующееся разнообразием клини-
ческих проявлений и широким спектром аутоантител  [1]. 
За  последние 40 лет разработано пять различных клас-
сификационных критериев, ни одни из которых не могут 
считаться диагностическими, так как их чувствительность 
и специфичность не достигают 100%. Наиболее широко 
используемые классификационные критерии СКВ разра-
ботаны Американской коллегией ревматологов (American 
College of Rheumatology – ACR). Первая версия критериев 
опубликована в 1971 г. [2], пересмотрена и дополнена в 1982 
и 1997 г. [3, 4]. Предварительные классификационные кри-
терии 1971 г., включающие 14 пунктов, эффективны для ис-
ключения здоровых пациентов из исследуемой популяции. 
Последующая валидированная редакция классификацион-
ных критериев 1982 г. существенно изменена, детализиро-
вано понятие артрита, а в качестве иммунологических мар-
керов СКВ к часто труднодоступному LE-клеточному тесту 
добавлены более современные антиядерные (антинуклеар-
ные) антитела (АНА), антитела к двуспиральной ДНК (анти-
ds-ДНК) и к ядерному Smith (Sm) антигену. Эти изменения 
привели к увеличению специфичности критериев до 99% 
[5], но чувствительность их снизилась до 72% [6]. Ревизия 
критериев 1997 г. стала несущественной, антитела к фосфо-
липидам (аФЛ) добавлены в иммунологические показатели. 
Этот вариант не валидирован, но долгие годы с успехом ис-
пользовался в клинической практике и клинических иссле-
дованиях. Следующая версия классификационных критери-
ев появилась только в 2012 г. и разработана международной 
группой The Systemic Lupus International Collaborating Clinics 
(SLICC) [7]. Последние критерии появились как результат 

совместной работы Европейской лиги по борьбе с ревма-
тизмом (European League Against Rheumatism – EULAR) и 
АCR в 2019 г. [8]. В табл. 1 приведена сравнительная таблица 
классификационных критериев СКВ 1971, 1982, 1997, 2012 и 
2019 г. [2–4, 7–11]. 

Цель исследования – сравнительная оценка чувстви-
тельности и специфичности классификационных крите-
риев СКВ на российской когорте пациентов ФГБНУ «НИИ 
ревматологии им. В.А. Насоновой».

Материалы и методы
В исследование ретроспективно включены 252 больных, 

наблюдавшихся в ФГБНУ «НИИ ревматологии им. В.А. На-
соновой» с 11.2019 по 11.2020; у 152/252 (60%) больных ди-
агностирована достоверная СКВ согласно критериям ACR 
1997 г. [4] (средний возраст – 36 [29,5–46] лет, длительность 
заболевания – 9 [3,4–19] лет), 85 из них имели антифосфо-
липидный синдром (АФС). У 26 (11%) из 252 больных в со-
ответствии с классификационными критериями 2006 г. [9] 
диагностирован первичный АФС (ПАФС), (средний 
возраст – 36,5 [31–42] года, длительность заболевания –  
4,6  [1–10,4] года). Системная склеродермия (ССД) диаг-
ностирована согласно классификационным критериям 
для данного заболевания 2013 г. [10] у 74 (29%) больных 
(средний возраст – 51,5 [42–59] года, длительность заболе-
вания – 9 [5–16] лет). Подтверждение ревматологического 
диагноза при включении пациентов в исследование прово-
дилось независимо двумя ревматологами ФГБНУ «НИИ 
ревматологии им. В.А. Насоновой». 

Всем больным проводилось стандартное обследование, 
включавшее рентгенографию легких, электрокардиограм-
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Comparative assessment of sensitivity and specificity of three variants of classification 
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Abstract 
Background. The clinical and serologic heterogeneity of systemic lupus erythematosus (SLE) presents challenges for diagnosis, particularly in the 
earliest stages of the disease when there are insufficient signs to make a reliable diagnosis.
Aim. To make a comparative assessment of sensitivity and specificity of various classification criteria of SLE on a cohort of patients of Nasonova 
Research Institute of Rheumatology.
Materials and methods. A total of 252 patients were included in the study; 152 (60%) of 252 patients had reliable SLE (mean age 36 [29.5–46] years, 
duration of disease 9 [3.4–19] years). Of 252 patients, 26 (11%) had PAPS (mean age 36.5 [31–42] years, duration of disease 4.6 [1–10.4] years). 
Systemic sclerosis was diagnosed in 74/252 (29%) patients, (mean age 51.5 [42–59] years, duration of disease 9 [5–16] years). The quality of the 
classification function of the criteria was assessed by ROC analysis.
Results. SLE was diagnosed in 131 (86%) of 152 patients using the American College of Rheumatology – ACR)-1997 criteria, in 145 (95%) 
using the The Systemic Lupus International Collaborating Clinics (SLICC) 2012 criteria, and in 144 (94.7%) using the European League Against 
Rheumatism (EULAR)/ACR 2019 criteria. ANF positivity was the least statistically significant of all signs in relation to the diagnosis of SLE. The 
area under the curve (AUC) for ANF≥1/160 titers was AUC 0.654 for the ACR-97 criteria, AUC 0.616 for the SLICC-12 SLE criteria, and AUC 
0.609 for the 2019 EULAR/ACR criteria. ROC analysis of the relationship between the number of criteria/points and a reliable diagnosis of SLE 
revealed a high diagnostic accuracy – the AUC for all SLE criteria was greater than 0.940. In the ROC analysis of patients with SLE and PAFS, 
indicating the number of diagnostic criteria, sensitivity was 86% for ACR-1997, 95% for SLICC-2012, 95% for EULAR/ACR 2019, and specificity 
was 100, 62 and 62%, respectively.
Conclusion. The classification criteria SLICC-2012 and EULAR/ACR 2019 are more sensitive for the diagnosis of SLE in the Russian population, 
and the criteria ACR-1997 are more specific. All three variants of the SLE classification criteria have sufficient sensitivity and specificity for their 
use in real clinical practice.
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му, эхокардиографическое исследование, общеклинические 
методы исследования крови и мочи. 

Иммунологические анализы включали определение анти-
тел к двуспиральной ДНК (анти-ds-ДНК), антител к Sm-анти-
гену (Smith-антигену) (аSm), антител к кардиолипину (аКЛ) 
иммуноглобулинов G и М (IgG/IgM), антител к β2 гликопро-
теину 1 иммуноглобулинов G и М (IgG/IgM анти-β2 ГП1).  
Анализы проводились методом иммуноферментного анали-
за. Анти-ds-ДНК и аSm измерялись в МЕ/мл. 

Исследование волчаночного антикоагулянта проводи-
лось у пациентов, не получавших антикоагулянты.

Определение антинуклеарного фактора (АНФ) прово-
дилось с помощью непрямой реакции иммунофлюорес-
ценции с использованием в качестве субстрата клеток ли-
нии HЕp-2 (эпителиальные клетки рака гортани человека). 

Уровни комплемента С3 и С4 определяли методом им-
мунонефелометрии в граммах на литр (г/л). За сниженный 
уровень С3 компонента комплемента принимались значе-
ния менее 0,900 г/л, С4 – значения менее 0,100 г/л.

Статистический анализ
Частота клинических проявлений оценивалась с помо-

щью отношения шансов (ОШ) и 95% доверительного ин-
тервала (ДИ). Для анализа влияния независимых факторов 
на исследуемую переменную использовался метод построе-
ния диаграммы форест-плот. Качество классификационной 
функции оценивалось ROC-анализом (Receiver Operating 
Characteristics curve – ROC – кривая рабочих характеристик 
приемника) чувствительности и специфичности. 

Результаты
Частота классификационных критериальных призна-

ков ACR 1997 г. (АCR-1997), SLICC 2012 г. (SLICC-2012) и 
EULAR/АСR 2019 оценивалась как в группе пациентов с 
СКВ, так и в группе пациентов без СКВ (рис. 1–3). Посколь-
ку пациенты без СКВ – с ССД и ПАФС имеют сходные с 
ней перекрывающиеся клинические симптомы, определя-
лись признаки, которые значительно чаще представлены 
в группе СКВ. Все клинические проявления с достоверно 
более высокой частотой выявлялись у пациентов с СКВ. 

По критериям 1997 г. достоверная СКВ диагностирова-
лась у 131 (86%) из 152 больных, 34 (22%) пациента имели 
4 критерия для достоверного диагноза, 97 (64%) – более 
4 критериев и у 21 (14%) оказалось менее 4 критериальных 
признаков. Все клинические проявления и гематологичес-
кие проявления согласно классификационным критериям 
1997 г. выявлялись чаще в группе СКВ (см. рис. 1). Из им-
мунологических нарушений аФЛ преобладали в группе 
ПАФС. Частота АНФ-позитивности независимо от титра  
(1/160 или 1/320) во всех группах сопоставима.

Как видно из рис. 1, нижний предел 95% ДИ меньше 1 
характерен только для АНФ-позитивности, что показыва-
ло отсутствие его статистической значимости.

Согласно критериям СКВ SLICC-2012 удовлетворяли 
достоверному диагнозу 145 (95%) из 152 пациентов. 

Только позитивность по АНФ из всех критериев 
SLICC-2012 г. статистически не значима (см. рис. 2). 

Сто сорок четыре (94,7%) из 152 пациентов с СКВ имели 
10 и более баллов, необходимых для достоверного диагноза 
по критериям EULAR/ACR 2019 г. Общий балл по крите-
риям 2019 г. варьировал от 10 до 52 (среднее значение: 37,4;  
все ≥10). Четверо пациентов в группе ССД набирали 10 бал-
лов для достоверной СКВ и 7 пациентов в группе – ПАФС.

В классификационных критериях СКВ EULAR/ACR 
2019 г. обязательным начальным классификационным Та
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критерием, позволяющим проводить дальнейшую ди-
агностику заболевания, является АНФ в титре 1/80 и 
выше (см. рис. 3). Согласно референсным значениям ла-
боратории ФГБНУ «НИИ ревматологии им. В.А. Насоно-
вой» минимальным позитивным титром АНФ считался 
1/160. АНФ-позитивность в титре 1/160 выявлялась у  
8 (5%) из 152 пациентов с СКВ, у 29 (19%) – в титре 1/320, 
у 38 (25%)  – 1/640, у  57  (37,5%) – 1/1280, а у остальных  
20 (13%)  – в более высоких титрах. В группе пациентов 
с ССД у 9 (22%) из 74 больных АНФ отмечен в титре 
1/160, такое же число больных (n=9) имели АНФ 1/320, 
у 15 (20,3%) – 1/1280, а оставшиеся 30 (44,6%) оказались 
АНФ-негативными. АНФ-позитивность выявлялась у 
всех пациентов с ПАФС. Титры АНФ 1/640 регистри-
ровались у 6 (23%) из 26 пациентов с ПАФС, 1/1280 – 
у 13 (50%) и 1/2560 – у 7 (27%).

 ROC-анализ чувствительности и специфичности трех 
классификационных критериев в зависимости от мини-
мальных значений АНФ (≥160) и числа критериальных 
признаков у включенных в исследование больных СКВ 
(n=152) и без СКВ (n=100) представлен в табл. 2.

На следующем этапе ROC-анализа исключены пациен-
ты с ССД.

При ROC-анализе пациентов с СКВ и ПАФС в зависи-
мости от титра АНФ≥1/160 с указанием числа критериев 
диагноза чувствительность составила для ACR-1997 – 86%, 
для SLICC-2012 – 95%, для EULAR/ACR 2019 – 95%, специ-
фичность – 100, 62 и 62% соответственно (рис. 4, a–c). 

Обсуждение 
Более 20 лет исследователи пытаются усовершенство-

вать критерии диагноза СКВ, дополняя клиническую со-

ОШ 95% ДИ
N

Фотосенсибилизация 252 69,952 (4,244; 1152,844)
Эритема в форме «бабочки»  252 142,609 (8,696; 2338,693)
ДКВ 252 21,043 (1,241; 356,898)
Язвы слизистой рта 252 13,588 (3,181; 58,050)
Артриты 252 7,297 (4,107; 12,965)
Серозиты 252 44,1 (10,493; 185,338)
Поражение почек 252 59,4 (8,063; 437,604)
НПСКВ 252 7,0 (1,593; 30,757)
Лейкопения 252 16,989 (5,939; 48,595)
Тромбоцитопения 252 9,667 (3,978; 23,488)
Гемолитическая анемия 252 37,605 (8,943; 158,123)
Анти-ds-ДНК+ 252 40,591 (18,866; 87,335)
АНФ-позитивность 252 1,517 (0,03; 77,093)
В целом  19,093 (11,035; 33,033)

1 10 100 1000

Рис. 1. ОШ и ДИ частоты классификационных критериев 
СКВ 1997 г. в группах пациентов с СКВ (n=152) и без СКВ 
(n=100).
Примечание. Здесь и далее на рис. 2: НПСКВ – нейропсихичес-
кие проявления СКВ.
Fig. 1. Odds ratio (OR) and confidence interval (CI) of the 
frequency of the 1997 SLE classification criteria in groups of 
patients with SLE (n=152) and without SLE (n=100).

Лихорадка 252 13,224 (4,610; 37,939)

Лейкопения 252 16,989 (5,939; 48,595)

Тромбоцитопения 252 9,667 (3,978; 23,488)

Аутоиммунная гемолитическая анемия 252 37,605 (8,943; 158,123)

Нейропсихические проявления 252 7,0 (1,593; 30,757)

Кожно-слизистые проявления  252 26,841 (10,324; 69,782)

Серозиты 252 29,878 (9,069; 98,426)

Опорно-двигательный аппарат 252 6,913 (3,91; 12,221)

Почечные проявления 252 59,4 (8,063; 437,604)

аФЛ 252 4,033 (2,332; 6,976)

Гипокомплементемия 252 19,093 (9,716; 37,517)

СКВ-специфичные антитела 252 40,591 (18,866; 87,335)

В целом  15,423 (9,224; 25,788)

ОШ 95% ДИ
N

1 10 100

Рис. 3. ОШ и ДИ частоты классификационных критериев 
СКВ EULAR/ACR 2019 г. в группах пациентов с СКВ 
(n=152) и без СКВ (n=100).
Примечание. СКВ-специфичные антитела – анти-ds-ДНК.
Fig. 3. OR and CI of the frequency of the EULAR/ACR 2019 
classification criteria for SLE (n=152) and non-SLE patient 
groups (n=100).

ОККВ 252 47,727 (11,357; 200,564)
ПККВ 252 21,043 (1,241; 356,898)
Алопеция 252 13,588 (3,181; 58,050)
Язвы слизистой рта 252 13,588 (3,181; 58,050)
Синовиты 252 6,913 (3,91; 12,221)
Серозит 252 44,1 (10,943; 185,338)
Поражение почек 252 59,4 (8,063; 437,604)
НПСКВ 252 7,0 (1,593; 30,757)
Гемолитическая анемия 252 37,605 (8,943; 158,123)
Лейкопения 252 16,989 (5,939; 48,595)
Тромбоцитопения 252 9,667 (3,978; 23,488)
Анти-ds-ДНК+ 252 40,591 (18,866; 87,335)
аФЛ 252 4,033 (2,332; 6,976)
Гипокомплементемия 252 19,093 (9,716; 37,517)
АНФ-позитивность 252 1,517 (0,03; 77,093)
В целом  15,607 (9,387; 25,949)

ОШ 95% ДИ
N

1 10 100

Рис. 2. ОШ и ДИ частоты классификационных критериев 
СКВ SLICC-2012 г. в группах пациентов с СКВ (n=152) 
и без СКВ (n=100).
Fig. 2. OR and CI of the frequency of the SLICC 2012 SLE 
classification criteria in groups of patients with SLE (n=152) 
and without SLE (n=100).

Таблица 2. Чувствительность и специфичность трех 
классификационных критериев СКВ при титрах АНФ 
≥1/160 у больных СКВ 
Table 2. Sensitivity and specificity of the three SLE 
classification criteria for ANF titres ≥1/160 in SLE patients
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АCR-1997 0,654 (0,550–0,758) ≥4 89,7 36

SLICC-2012 0,616 (0,505–0,728) ≥4 93,1 43

EULAR/ACR 2019 0,609 (0,492–0,727) 10* 97,4 48

Примечание. Минимальное значение АНФ≥1/160, число 
критериев – в регрессионный анализ включались пациенты  
с 4 и более критериями; *число баллов ≥10.
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ставляющую и предлагая новые иммунологические био-
маркеры для увеличения чувствительности, не влияя на 
специфичность критериев. 

Валидация критериев SLICC-2012 в 2012 г. на выбор-
ке из 690 пациентов показала, что эти критерии имеют 
большую чувствительность (соответственно 97% против 
83%; p<0,0001) и меньшую специфичность (соответствен-
но 84% против 96%; p<0,0001) по сравнению с предыду-
щими критериями АCR-1997 [7]. В работе 2022 г. B. Tan 
и соавт.  [12] также отмечена большая чувствительность 
критериев SLICC-2012 (98,5%) и EULAR/ACR 2019 (94,9%) 
и их меньшая специфичность (90,2 и 87,8% соответствен-
но) по сравнению с АCR-1997 (чувствительность – 90,6%, 
специфичность – 95,9%). В нашем исследовании чувстви-
тельность оказалась более высокой для критериев EULAR/
ACR 2019 (97,4%) и SLICC-2012 (93,1%) в отличие от АCR-
1997 (89,7%), а специфичность всех вариантов критери-
ев являлась низкой: 36, 43 и 48% соответственно. Низкая 
специфичность согласуется с исследованиями других авто-
ров [13–17]. 

Валидация трех классификационных критериев у япон-
ских пациентов выявила наивысшую чувствительность 
критериев SLICC-2012 [17]. Чувствительность критериев 
1997, 2012 и 2019 г. составила 97, 99 и 92% соответственно. 
Все пациенты, которые классифицированы как не страдаю-
щие СКВ в соответствии с критериями 2019 г., имели титр 
АНА<1:80. 

Чувствительность всех трех критериев СКВ оценена 
на группе пациентов с СКВ, СКВ с синдромом Шегрена и с 
болезнью Шегрена [18]. Критерии EULAR/ACR 2019 отме-
тили наилучшее соотношение специфичности и чувстви-
тельности по сравнению с другими критериями.

В клинической практике иногда бывает трудно диффе-
ренцировать СКВ и ПАФС. Кроме того, СКВ и ПАФС мо-
гут иметь общие симптомы или трансформироваться из 
одного в другое заболевание. Это послужило основанием 
для оценки чувствительности и специфичности трех ва-
риантов критериев на выборке пациентов с СКВ и ПАФС. 
При исключении пациентов с ССД из ROC-анализа у паци-
ентов с СКВ и ПАФС при позитивности АНФ≥1/160 чув-
ствительность составила для критериев ACR-1997 86%, для 
SLICC-2012 – 95%, для EULAR/ACR -2019 – 95%, и увеличи-
лась специфичность – 100, 62 и 62% соответственно.

Заключение
Наибольшая чувствительность трех классификацион-

ных критериев СКВ по уровню АНФ≥1/160 отмечалась для 
критериев EULAR/ACR 2019 и SLICC-2012, специфичность 
являлась низкой для всех трех критериев. При анализе па-
циентов с СКВ и ПАФС чувствительность наиболее высо-
кой (95%) оказалась для EULAR/ACR 2019 и SLICC-2012, 
специфичность составила 100% для ACR-1997. 
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Рис. 4. ROC-анализ зависимости между количеством 
признаков/баллов и достоверным диагнозом СКВ в трех 
классификационных критериях: a – 1997 г.; b – 2012 г.; 
c – 2019 г.
Примечание. В ROC-анализ включены 152 пациента с СКВ 
и 26 пациентов с ПАФС (в качестве группы сравнения). 
Минимальное значение АНФ≥1/160, число критериев – 
в регрессионный анализ включались пациенты с 4 и более 
критериями для АCR-1997; в EULAR/ACR 2019 число  
баллов ≥10.
Fig. 4. ROC-analysis of the relationship between the number 
of features/score and a significant diagnosis of SLE in the 
three classification criteria: a – 1997; b – 2012; c – 2019.
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Список сокращений
аКЛ – антитела к кардиолипину 
АНА – антиядерные (антинуклеарные) антитела
Анти-ds-ДНК – антитела к двуспиральной ДНК 
АНФ – антинуклеарный фактор
аФЛ – антитела к фосфолипидам 
АФС – антифосфолипидный синдром 
ДИ – доверительный интервал 
ОШ – отношение шансов 
ПАФС – первичный антифосфолипидный синдром 
СКВ – системная красная волчанка
ССД – системная склеродермия 
ACR (American College of Rheumatology) – Американская коллегия 
ревматологов 

АCR-1997 – критерии Американской коллегии ревматологов 1997 г.
AUC (areas under curve) – площадь под кривой
EULAR (European League Against Rheumatism) – Европейская лига по 
борьбе с ревматизмом 
Ig – иммуноглобулин
IgG/IgM анти-β2 ГП1 – антитела к β2 гликопротеину 1 иммуноглобу-
линов G и М
ROC (Receiver Operating Characteristics curve) – кривая рабочих харак-
теристик приемника
SLICC – The Systemic Lupus International Collaborating Clinics 
SLICC-2012 – критерии The Systemic Lupus International Collaborating 
Clinics 2012 г.
Sm – антитела к ядерному антигену
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