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Аннотация
Цель. Определить значение антител к комплексу фосфатидилсерин/протромбин (анти-ФС/ПТ) у пациентов с системной красной волчан-
кой (СКВ) и антифосфолипидным синдромом (АФС).
Материалы и методы. В исследование включены 190 пациентов: 123 (64,7%) с достоверной СКВ и 55 (29%) – с первичным АФС. Кон-
трольную группы оставили 100 относительно здоровых человек, сопоставимых по возрасту. Всем пациентам исследовались классичес-
кие антифосфолипидные антитела, а также иммуноглобулин (Ig)G/IgM-анти-ФС/ПТ иммуноферментным анализом.
Результаты. На основании средних значений IgG/IgM-анти-ФС/ПТ группы контроля выделены уровни позитивности – среднее ариф-
метическое (М) + 3 или 5 стандартных отклонений (SD): М+3SD и М+5SD. Уровни IgG-анти-ФС/ПТ выше 73,6 Ед/мл (M+5SD) диагнос-
тически более точные, для IgМ-анти-ФС/ПТ – выше 18,0 Ед/мл. IgG-анти-ФС/ПТ выявлены у 84 (44%) из 190 пациентов. Уровни выше 
диагностических выявлялись у 68 (65%) из 104 пациентов с АФС (55 – с первичным АФС и 59 – с СКВ+АФС). Тромбозы достоверно чаще 
отмечались у пациентов с IgG-анти-ФС/ПТ по сравнению с пациентами, негативными по IgG-анти-ФС/ПТ. Артериальные, но не венозные 
тромбозы ассоциировались с позитивностью по IgG-анти-ФС/ПТ. 
Заключение. Частота выявления IgG-анти-ФС/ПТ у обследованных пациентов составила 44%, IgМ-анти-ФС/ПТ – 29% и их сочетание – 
19% из 190 больных. Медиана уровней IgG-анти-ФС/ПТ достоверно выше у пациентов с АФС по сравнению с пациентами без АФС 
и контрольной группой. Тромбоз ассоциировался с позитивностью IgG-анти-ФС/ПТ. Артериальные тромбозы значимо чаще регистри-
ровались у пациентов с IgG-анти-ФС/ПТ. Чувствительность IgG-анти-ФС/ПТ для достоверного АФС при уровнях позитивности более  
73,6 Ед/мл составила 59%, специфичность – 92%, для IgМ-анти-ФС/ПТ – 35 и 91% соответственно. 
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Abstract
Aim. To determine the significance of antibodies to the phosphatidylserine/prothrombin complex (aPS/PT) in patients with systemic lupus 
erythematosus (SLE) antiphospholipid syndrome (APS).
Materials and methods. A total of 190 patients were included in the study: 123 (64.7%) with reliable SLE and 55 (29%) with PAPS. The control 
group included 100 relatively healthy subjects of comparable age. All patients were tested for classical aPL as well as IgG/IgM-anti-PS/PT by 
enzyme immunoassay.
Results. Based on the average values of IgG/IgM aPS/PT of the control group, the levels of positivity were allocated mean (M) + 3 or 5 standard 
deviations (SD): M+3SD and M+5SD. IgG aPS/PT levels above 73.6 U/ml (M+5SD) were more accurate diagnostic, for IgM aPS/PT – above 
18.0 U/ml. IgG-aPS/PT were detected in 84 (44%) of 190 patients. Levels above diagnostic levels were detected in 68 (65%) of 104 patients 
with APS (55 with PAPS and 59 with SLE+APS). Thrombosis was significantly more common in patients with IgG aPS/PT compared with patients 
negative for IgG aPS/PT. Arterial but not venous thrombosis was associated with IgG aPS/PT positivity. 
Conclusion. The frequency of detection of IgG aPS/PT in the examined patients was 44%, IgM aPS/PT – 29% and their combination – 19% 
of 190 patients. Half of the patients with probable APS had positive IgG aPS/PT and third – IgM aPS/PT. Median IgG aPS/PT were significantly 
higher in patients with APS compared to patients without APS and the control group. Thrombosis was associated with IgG aPS/PT. Arterial 
thrombosis was significantly more frequently reported in patients with IgG aPS/PT. The sensitivity of IgG aPS/PT for reliable APS at levels greater 
than 73.6 units/ml was 59%, specificity – 92%, for IgM aPS/PT – 35% and 91%, respectively. 
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Антифосфолипидный синдром (АФС) является систем-
ным аутоиммунным заболеванием, которое характеризует-
ся тромбозом сосудов любого калибра и локализации и/или 
четко определенными акушерскими осложнениями, возни-
кающими у пациентов с устойчиво позитивными антифос-
фолипидными антителами (аФЛ) [1–3]. К лабораторным 
критериям АФС относятся: антитела к кардиолипину (аКЛ), 
к β2-гликопротеину I (анти-β2-ГП I) любого из изотипов 
иммуноглобулина (Ig)G или IgM и волчаночный антикоа-
гулянт (ВА) [4, 5]. Аутоантитела, не включенные в сероло-
гические критерии АФС, которые распознают другие белки 
свертывания крови или фосфолипид-связанные белки, та-
кие как антитела к комплексу фосфатидилсерин/протром-
бин (анти-ФС/ПT), предложены в качестве биомаркеров 
для «серонегативных» пациентов с АФС, тех, которые имели 
негативные результаты по критериальным антителам [5–7]. 
Очевидно, что профили антител при АФС, а не отдельные 
их значения и разновидности, лучше всего определяют риск 
развития у пациентов клинических проявлений этого син-
дрома [8–12]. Необходимы другие маркеры АФС, которые 
могли бы использоваться в оценке риска тромбоза и исходов 
АФС. Среди них обсуждается роль анти-ФС/ПТ [7, 8].

Цель исследования – определить частоту анти-ФС/ПТ 
у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ) с АФС 
и без него, первичным АФС (ПАФС). 

Материалы и методы
В исследование включены 190 пациентов, подписавших 

информированное согласие; 123 (64,7%) из них – с досто-
верной СКВ (табл. 1) и 55 (29%) – с ПАФС. 

Контрольную группы составили 100 относительно здо-
ровых человек, сопоставимых по возрасту, и группу срав-
нения – 50 пациентов с различными ревматическими забо-
леваниями.

Диагноз АФС основывался на международных класси-
фикационных критериях 2006 г. [13]. При отсутствии приз-
наков любого другого заболевания и наличии у пациента 
признаков достоверного АФС диагностировался ПАФС. 
Вероятный АФС (верАФС) выставлялся при отсутствии 
признаков ревматических заболеваний и патологии, спо-
собствующей выработке аФЛ, при стойкой позитивности 
по аФЛ и/или наличии внекритериальных проявлений 
заболевания (сетчатого ливедо, тромбоцитопении, микро-
ангиопатии головного мозга и др.). Диагноз СКВ основы-
вался на классификационных критериях Американской 
коллегии ревматологов (1997 г.) [14, 15]. 

Все пациенты, включенные в исследование, обследова-
лись и получали основную терапию в стационарных или 
амбулаторных условиях на базе ФГБНУ «НИИ ревмато-

логии им. В.А. Насоновой». Всем больным до включения в 
исследование и в процессе наблюдения проводились стан-
дартное клиническое, лабораторное и инструментальное 
обследования.

Иммунологическое исследование: иммунологический 
анализ крови включал общепринятую панель по СКВ. 
Определение IgG/IgM-аКЛ, IgG/IgM-анти-β2-ГП I проводи-
лось методом иммуноферментного анализа (ИФА) на ав-
томатическом анализаторе для лабораторной диагностики 
аутоиммунных заболеваний Alegria (Orgentec Diagnostika 
GmbH, Германия) с набором реагентов для определения 
антител фирмы Orgentec Diagnostika GmbH (Германия). 
У всех пациентов, включенных в эту работу, исследовались 
классические аФЛ в двух временных точках, разделенных 
не менее чем 12 нед.

Чельдиева Фариза Алановна – мл. науч. сотр. лаб. тромбовоспа-
ления ФГБНУ «НИИ ревматологии им. В.А. Насоновой», аспирант 
каф. ревматологии ФГБОУ ДПО РМАНПО. 

ORCID: 0000-0001-5217-4932

Fariza A. Cheldieva. ORCID: 0000-0001-5217-4932

Черкасова Мария Владимировна – канд. биол. наук, врач клиничес-
кой лабораторной диагностики, науч. сотр. лаб. тромбовоспале-
ния ФГБНУ «НИИ ревматологии им. В.А. Насоновой». 

ORCID: 0000-0002-3246-1157

Mariya V. Cherkasova. ORCID: 0000-0002-3246-1157

Лила Александр Михайлович – д-р мед. наук, проф., дир. ФГБНУ 
«НИИ ревматологии им. В.А. Насоновой», зав. каф. ревматологии 
ФГБОУ ДПО РМАНПО. ORCID: 0000-0002-6068-3080

Aleksander M. Lila. ORCID: 0000-0002-6068-3080

Насонов Евгений Львович – акад. РАН, д-р мед. наук, проф., науч. 
рук. ФГБНУ «НИИ ревматологии им. В.А. Насоновой», зав. каф. 
ревматологии ФГАОУ ВО «Первый МГМУ им. И.М. Сеченова» 
(Сеченовский Университет). ORCID: 0000-0002-1598-8360

Evgeny L. Nasonov. E-mail: nasonov@irramn.ru; 
ORCID: 0000-0002-1598-8360

Таблица 1. Характеристика 190 пациентов, включенных 
в исследование
Table 1. Characteristics of 190 patients included in the study

Параметр Значение 
параметра 

Возраст, лет 37,0 [29,0–44,0]

Длительность заболевания, годы 7,0 [2,0–15,0]

Пол: мужчины/женщины, абс. (%) 44 (23)/146 (77)

Число пациентов с СКВ без аФЛ, абс. (%) 51 (27)

Число пациентов с СКВ и аФЛ без АФС, 
абс. (%) 13 (7)

Число пациентов с СКВ и АФС, абс. (%) 59 (31)

Число пациентов с ПАФС, абс. (%) 55 (29)

Число пациентов с верАФС, абс. (%) 12 (6)

Тромбоз*, абс. (%) 
Венозный тромбоз, абс. (%) 
Артериальный тромбоз, абс. (%) 
Артериальный и венозный тромбоз*, абс. (%)

117 (62) 
57 (49) 
35 (30) 
25 (21)

IgG-аКЛ, абс. (%)
IgM-аКЛ, абс. (%)
IgG+IgM-аКЛ, абс. (%)

96 (50)
33 (17)
23 (12)

IgG-анти-β2-ГП I, абс. (%)
IgM-анти-β2-ГП I, абс. (%)
IgG+IgM-анти-β2-ГП I, абс. (%)

99 (52)
37 (19)
32 (17)

Терапия антикоагулянтами, абс. (%) 105 (55)

*Включая данные анамнеза, за весь период заболевания. 



ОРигинАлЬнАЯ﻿СТАТЬЯ https://doi.org/10.26442/00403660.2022.05.201488

TERAPEVTICHESKII ARKHIV. 2022; 94 (5): 628–634. ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЙ АРХИВ. 2022; 94 (5): 628–634.630

Определение IgG/IgM-анти-ФС/ПТ проводилось ИФА 
c помощью абсорбционного микропланшетного спек-
трофотометра Tecan sunrise (Австрия) с набором реаген-
тов для определения антител фирмы AESKULISA Serin-
Prothrombin-GM. IgG/IgM-анти-ФС/ПТ измерялись в  
Ед/мл. Позитивными по данным фирмы-изготовителя счи-
тались значения >18 Ед/мл. Диапазон измерений составил 
1–300 Ед/мл.

Статистика: для описания количественных переменных 
использовались следующие показатели: медиана (Ме), 25 и 
75-й процентили; для качественных переменных – частота. 
Различия считали статистически значимыми при p≤0,05. 
Для количественных переменных проводили тест на нор-
мальность распределения. Для оценки полученных резуль-
татов использовали методы статистического анализа: χ2 
(критерий Пирсона), при числе случаев менее 10 использо-
вался χ2 с поправкой Йейтса. 

На основании средних значений IgG/IgM-анти-ФС/ПТ 
(методом ИФА) группы контроля выделены уровни по-
зитивности – среднее арифметическое (М) + 3 или 5 стан-
дартных отклонений (SD): М+3SD и М+5SD. Оценена диаг-
ностическая ценность выделенных уровней позитивности 

и уровня, предложенного фирмой-производителем, по 
следующим показателям: чувствительность (истинно по-
зитивные/истинно позитивные + ложноотрицательные), 
специфичность (истинно отрицательные/истинно отрица-
тельные + ложнопозитивные), точность (общая валидность) 
теста (истинно позитивные + истинно отрицательные/
истинно позитивные   + истинно отрицательные + ложно-
позитивные + ложноотрицательные), отношение правдо-
подобия положительного результата – ОППР (чувстви-
тельность/1  – специфичность), отношение правдоподобия 
отрицательного результата – ОПОР (1 – чувствительность/
специфичность), прогностическая ценность положительно-
го результата – ППЦ (истинно позитивные/истинно пози-
тивные + ложнопозитивные), прогностическая ценность от-
рицательного результата – ОПЦ (истинно отрицательные/
истинно отрицательные + ложноотрицательные) и частота 
ложных срабатываний (1 – специфичность).

Результаты
Средние уровни IgG-анти-ФС/ПТ в группе контроля 

составили 14,10±11,89 Ед/мл. Выделены следующие уровни 
позитивности для IgG-анти-ФС/ПТ: 49,8 Ед/мл (M+3SD) 
и 73,6 Ед/мл (M+5SD). Полученные значения выше значе-
ний, предлагаемых фирмой-производителем (>18 Ед/мл). 
При уровне позитивности IgG-анти-ФС/ПТ 73,6 Ед/мл 
(М+5SD) отмечалась более высокая специфичность (92%), 
точность теста – 81%, ОППР – 7,37, ППЦ – 79%, частота 
ложных срабатываний – 19%. Уровни IgG-анти-ФС/ПТ 
выше 73,6 Ед/мл (M+5SD) диагностически более точные, и 
анализ результатов проводился по этим значениям.

Диагностическая ценность для IgМ-анти-ФС/ПТ, по 
данным фирмы-изготовителя (>18,0 Ед/мл), являлась наи-
более подходящей: имела более высокую чувствительность 
(35%), точность теста – 72%, ОППР – 3,88, ОПОР – 0,71, 
ППЦ – 66%, ОПЦ – 73%.

IgG-анти-ФС/ПТ выявлены у 84 (44%) из 190 пациен-
тов. Уровни выше диагностических выявлены у 68 (65%) из 
104 пациентов с АФС. Частота выявления IgG-анти-ФС/ПТ 
по группам следующая: 35 (64%) из 55 ПАФС, 6 (50%) из 
12 – с верАФС, 33 (56%) из 59 – с СКВ+АФС, 10 (16%) из 
64 – с СКВ. У пациентов с ПАФС и СКВ+АФС достоверно 
чаще встречались IgG-анти-ФС/ПТ по сравнению с груп-
пой контроля (p<0,0001), группой сравнения (p<0,0001) и 
СКВ (p<0,0001 и p=0,001 соответственно). 

IgМ-анти-ФС/ПТ определялись у 55 (29%) из 190 паци-
ентов, из них 40 с АФС: 21 (38%) из 55 – с ПАФС, 4 (33%) 
из 12 – с верАФС, 19 (32%) из 59 – с СКВ+АФС, 11 (17%) 
из 64 – с СКВ (рис. 1). У пациентов с ПАФС достоверно 
чаще встречаются IgМ-анти-ФС/ПТ по сравнению с груп-
пой контроля (p=0,009) и сравнения (p=0,01). Не выявлено 
достоверно значимых различий при определении частоты 
встречаемости IgG-анти-ФС/ПТ в группах пациентов с 
ПАФС, верАФС, СКВ+АФС, СКВ. 

Сочетание IgG-анти-ФС/ПТ и IgМ-анти-ФС/ПТ отме-
чалось у 36 (19%) из 190 пациентов. 

У 1 (2%) из 50 пациентов, включенных в группу сравне-
ния, выявлялись IgG-анти-ФС/ПТ, и у ни у одного из них 
не выявлялись IgМ-анти-ФС/ПТ. У 1 (1%) из 100 человек 
группы контроля определялись IgG-анти-ФС/ПТ и у 5 
(5%) – IgМ-анти-ФС/ПТ.

Медиана IgG-анти-ФС/ПТ у пациентов с АФС досто-
верно выше – 101,2 Ед/мл [31,0–180,5], чем у пациентов 
без АФС – 23,7 [14,1–49,8] Ед/мл и контрольной группы 
(см. рис. 1), уровни IgМ-анти-ФС/ПТ у пациентов с АФС и 
без него оказались сопоставимыми. 

IgG-анти-ФС/ПТ

Выбросы
Экстремальные значения

IgM-анти-ФС/ПТ

Выбросы
Экстремальные значения

300

250

200

150

100

50

0

Да                   Нет        Контроль

АФС
У пациентов с АФС:
IgG-анти-ФС/ПТ – 102,2 [31,9–180,5]
IgM-анти-ФС/ПТ – 10,0 [3,3–23,5]
У пациентов без АФС:
IgG-анти-ФС/ПТ – 23,7 [14,1–49,8]
IgM-анти-ФС/ПТ – 4,4 [0,1–14,1]
У контрольной группы:
IgG-анти-ФС/ПТ – 10,9 [8,3–15,0]
IgM-анти-ФС/ПТ – 2,4 [0,1–4,4]

Рис. 1. Медиана IgG-анти-ФС/ПТ и IgМ-анти-ФС/ПТ  
у пациентов с АФС и без.
Fig. 1. Median IgG-aFS/PT and IgM-aFS/PT in patients with 
and without antiphospholipid syndrome (APS).
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В зависимости от позитивности по IgG-анти-ФС/ПТ и 
IgМ-анти-ФС/ПТ пациенты разделены на 2 группы: первая 
группа включала 84 пациента с положительными значени-
ями IgG-анти-ФС/ПТ (>73,6 Ед/мл), вторая (n=106) – с от-
рицательными (<73,6 Ед/мл).

Тромбозы регистрировались у 117 (62%) из 190 паци-
ентов. Артериальный тромбоз – у 60 (31,5%) пациентов, ве-
нозный – у 82 (43,7%), из них сочетанная локализация (ар-
териальный + венозный) выявлялась у 25 (21%) пациентов. 
Тромбозы достоверно чаще отмечались у пациентов с IgG-
анти-ФС/ПТ по сравнению с пациентами, негативными по 
IgG-анти-ФС/ПТ (табл. 2). Артериальные, но не венозные 
тромбозы ассоциировались с позитивностью по IgG-анти-
ФС/ПТ. Беременность за весь период заболевания – у 72 из 
146 женщин. Акушерская патология в анамнезе выявлялась 
у 56 (78%) из 72 женщин, имевших беременность на фоне за-
болевания. Акушерская патология не ассоциировалась с IgG-
анти-ФС/ПТ (см. табл. 2). У 30 женщин с беременностями от-
мечались повышенные уровни IgG-анти-ФС/ПТ при уровнях 
позитивности более 73,6 Ед/мл, и 26 (87%) из них имели аку-
шерскую патологию в анамнезе; 42 пациентки оказались не-
гативными по IgG-анти-ФС/ПТ (значения менее 73,6 Ед/мл),  
30 (71%) из них – с акушерской патологией (p=0,12). 

Группу пациентов с IgМ-анти-ФС/ПТ (>18,0 Ед/мл) 
составили 55 пациента, группу без IgМ-анти-ФС/ПТ – 
106 пациентов. Не выявлено ассоциации между IgМ-анти-
ФС/ПТ и клиническими проявлениями АФС (тромбозами 
и акушерской патологией).

Верификация достоверного АФС статистически значи-
мо ассоциировалась с IgG-анти-ФС/ПТ. IgG-анти-ФС/ПТ 
достоверно чаще были у пациентов с АФС – у 68 (81%) из 
86 – по сравнению с теми, кто оказался отрицательным по 
этим антителам, – у 46 (43%) из 106 (χ2 =27,54; p<0,0001; от-
ношение шансов (ОШ) 0,18; 95% доверительный интервал 
(ДИ) 0,09–0,35.

IgМ-анти-ФС/ПТ выявлялись достоверно чаще у паци-
ентов с АФС (у 40 из 55) по сравнению с теми, у кого отсут-
ствовали IgМ-анти-ФС/ПТ (χ2=5,22; p=0,02; ОШ 0,45; 95% 
ДИ 0,22–0,90).

Диагностическую ценность IgG-анти-ФС/ПТ и IgМ-
анти-ФС/ПТ оценили по ROC-кривым для тромбозов  
(рис. 2, a), акушерской патологии (рис. 2, b) и достоверного 
АФС (рис. 2, c). 

Площадь под ROC-кривой для диагноза АФС при IgG-
анти-ФС/ПТ- и IgМ-анти-ФС/ПТ-позитивности составила 

0,822, для тромбозов при наличии IgG-анти-ФС/ПТ – 0,788 
и IgМ-анти-ФС/ПТ – 0,646, для акушерской патологии  – 
0,816 и 0,712 соответственно. Результаты по данным 
ROC-кривых достоверны – p=0,0001.

Чувствительность и специфичность IgG-анти-ФС/ПТ 
и IgМ-анти-ФС/ПТ в зависимости от диагноза АФС и его 
клинических проявлений представлены в табл. 3. 

Таким образом, частота выявления IgG-анти-ФС/ПТ 
составила 44%, IgМ-анти-ФС/ПТ – 29% и их сочетание – 
19%. Медиана уровней IgG-анти-ФС/ПТ достоверно выше 
у пациентов с АФС по сравнению с пациентами без АФС 
и контрольной группой. Тромбоз ассоциировался с по-
зитивностью IgG-анти-ФС/ПТ. Артериальные тромбозы 
значимо чаще встречались у пациентов с IgG-анти-ФС/
ПТ. Чувствительность IgG-анти-ФС/ПТ для достоверного 
АФС при уровнях позитивности более 73,6 Ед/мл состави-
ла 59%, специфичность – 92%, для IgМ-анти-ФС/ПТ – 35 и 
91% соответственно.

 Обсуждение и результаты
 В этом исследовании мы сосредоточились на частоте 

анти-ФС/ПТ у пациентов с АФС и без него и его связи с 
клиническими проявлениями (тромбозом и акушерской 

Таблица 2. Взаимосвязь IgG-анти-ФС/ПТ с клиническими проявлениями АФС (тромбозы и акушерская патология)
Table 2. Relationship between Ig G-aFS/PT and clinical manifestations of APS (thrombosis and obstetric pathology) 

Клинические проявления IgG-анти-ФС/ПТ (+), абс. (%) IgG-анти-ФС/ПТ (-), абс. (%) χ2; р; ОШ [95% ДИ]

Тромбозы (всего)
Есть 66 (79) 51 (48) 18,38; <0,0001  

0,25 [0,13–0,48]Нет 18 (21) 55 (52)

Арт
Есть 38 (45) 22 (21) 13,00; 0,0003  

0,31 [0,16–0,59]Нет 46 (55) 84 (79)

Вен
Есть 41 (49) 41 (39) 1,96; 0,16  

0,66 [0,37–1,18]Нет 43 (51) 65 (61)

Ак. пат*
Есть (n=30) 26 (87) (n=42) 30 (71) 2,35; 0,12  

0,38 [0,11–1,33]Нет 4 (13) 12 (29)

Примечание. Всего – общее количество тромбозов независимо от локализации, арт – артериальные тромбозы, вен – венозные тромбозы;  
*ак. пат – акушерская патология, рассчитана из числа женщин, имевших беременность на фоне заболевания; χ2 – критерий согласия,  
p – достоверность.

Таблица 3. Чувствительность и специфичность  
IgG-анти-ФС/ПТ и IgМ-анти-ФС/ПТ в зависимости  
от диагноза АФС и его клинических проявлений
Table 3. Sensitivity and specificity of Ig G-aFS/PT  
and Ig M-aFS/PT depending on the diagnosis of APS  
and its clinical manifestations

Признаки Чувствитель-
ность, %

Специфич-
ность, %

IgG-анти-ФС/ПТ

АФС 59 92

Тромбозы 48 90

Акушерская патология 41 93

IgМ-анти-ФС/ПТ

АФС 35 91

Тромбозы 26 88

Акушерская патология 26 93
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патологией). Ранее обсуждался вопрос о возможности 
взаимозаменяемости ВА и анти-ФС/ПТ [9]. Удлинение 
частичного тромбопластинового времени в тесте опреде-
ления ВА, связь его в некоторых случаях с гипопротром-
бинемией, и в этом случае со склонностью к кровотече-
ниям, предполагали роль антител к протромбину (ПТ) 
при АФС [16]. Впоследствии показано, что активность ВА 
частично зависит от уровня ПТ в крови [17]. И, наоборот, 
антитела к ПТ (аПТ) демонстрировали активность ВА in 
vitro [18]. В  1990  г. разработан тест ИФА для выявления 
и измерения аПТ. Признано, что аПТ, связанные с актив-
ностью ВА или клиническими проявлениями АФС, могут 
быть обнаружены, когда ПТ иммобилизован на облучен-
ных пластинах или в комплексе с анионными фосфоли-

пидами, такими как фосфатидилсерин [19–21]. Экспери-
менты по изучению абсорбционных свойств показали, что  
аПТ и анти-ФС/ПТ по-разному связываются с антигена-
ми. Одни из исследователей пришли к выводу, что разни-
ца в чувствительности обусловлена тем, что анти-ФС/ПТ 
с низкой авидностью не обнаруживались в ИФА вместе 
с аПТ, подтверждая представление о том, что различные 
типы антител различаются по авидности [21]. Отмечена 
возможность, что анти-ФС/ПТ являлись потенциальным 
суррогатным маркером, подтверждающим ВА-позитив-
ность, но не зависели от наличия ВА [22]. В метаанализе 
подтверждено, что позитивность по ВА связана с более 
высоким риском тромботических осложнений по срав-
нению с аКЛ и анти-β2-ГП I [23] и анти-ФС/ПТ коррели-
ровали с тромбоэмболическими осложнениями [24, 25]. 
В нашем исследовании отмечена довольно высокая встре-
чаемость IgG-анти-ФС/ПТ у 73% из 190 пациентов, в 44% 
случаев они выявлялись изолированно, а в 29% сочетались  
с IgM-анти-ФС/ПТ. Положительные значения IgM-анти-
ФС/ПТ выявлялись значительно реже – в 19% случаев. 
Достоверный АФС выявлялся у 65% пациентов с IgG-ан-
ти-ФС/ПТ. Медиана уровней IgG-анти-ФС/ПТ достоверно 
выше у пациентов с АФС по сравнению с пациентами без 
АФС и контрольной группой, а значения IgM-анти-ФС/ПТ 
в группах пациентов и контроле сопоставимы. В группе 
СКВ с аФЛ отмечалась тенденция к более частой позитивно-
сти IgG-анти-ФС/ПТ по сравнению с группой СКВ без аФЛ  
(χ2 с поправкой по Йейтсу = 3,53; p=0,06). В группах паци-
ентов с АФС (СКВ+АФС, ПАФС, верАФС) положительные 
уровни IgG-анти-ФС/ПТ и IgM-анти-ФС/ПТ отмечались 
достоверно чаще по сравнению с контрольной группой и 
с группой СКВ без аФЛ. В группе пациентов с верАФС по-
зитивность IgG-анти-ФС/ПТ отмечалась у 1/2 пациентов и 
IgM-анти-ФС/ПТ – у 1/3. Тромбозы достоверно чаще вы-
являлись у пациентов с IgG-анти-ФС/ПТ. При этом арте-
риальные, но не венозные тромбозы статистически значи-
мо ассоциировались с IgG-анти-ФС/ПТ (χ2=4,85; p=0,006). 
Пока на сегодня анти-ФС/ПТ не включены в лаборатор-
ные критерии АФС, их позитивность недавно предложена 
как часть глобальной оценки AФС (GAPSS – The Global 
Anti-Phospholipid Syndrome Score) [26] и оценки счета 
аФЛ (APL-S – The antiphospholipid score) [27]. Кроме того, 
в исследовании 23 различных комбинаций аФЛ в когорте 
пациентов с СКВ продемонстрировано, что наилучшая ди-
агностическая точность и самый высокий риск тромбоза 
и потери беременности соответствовали комбинации ВА, 
анти-β2-ГП I и анти-ФС/ПТ вместо классических лабора-
торных критериев [28–30]. 

 Чувствительность и специфичность тестов имеют зна-
чение в диагностике. В работе T. Atsumi и соавт. [31] оце-
нена чувствительность и специфичность анти-ФС/ПТ для 
диагностики АФС в популяции пациентов с различными 
аутоиммунными расстройствами. Исследуемая популяция 
включала 219 пациентов с аутоиммунными заболеваниями, 
в том числе 82 пациента с АФС и 137 без АФС (55 – с СКВ, 
32 – с ревматоидным артритом, 10 – болезнью Шегрена, 
8 – со склеродермией, 5 – с болезнью Бехчета и 27 – с дру-
гими ревматическими заболеваниями). Чувствительность 
анти-ФС/ПТ для АФС составила 58% и специфичность – 
92%. В нашем исследовании аналогично работе T. Atsumi и 
соавт.  [31] чувствительность IgG-анти-ФС/ПТ для досто-
верного АФС составила 59%, специфичность – 92%, IgМ-
анти-ФС/ПТ имели меньшую чувствительность  – 35%, 
но большую специфичность – 91%. Результаты нашего 
исследования подтверждают, что анти-ФС/ПТ должны  
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Рис. 2. Диагностическая ценность IgG/IgM-анти-ФС/ПТ в 
зависимости от наличия АФС и его основных клинических 
проявлений (ROC-кривые): a – для тромботических 
осложнений; b – для акушерской патологии; c – для диагноза 
достоверный АФС.
Примечание. AUC – площадь под кривой, p – достоверность, 
Sensitivity – чувствительность, Specificity – специфичность.
Fig. 2. Diagnostic value of IgG/IgM-aFS/PT depending on the 
presence of APS and its main clinical manifestations (ROC-
curves): a – for thrombotic complications; b – for obstetric 
pathology; c – for the diagnosis of reliable antiphospholipid 
syndrome
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использоваться не только в исследовательских целях, но и в 
качестве кандидата на один из лабораторных классифика-
ционных критериев АФС.

Заключение
Частота выявления IgG-анти-ФС/ПТ у обследован-

ных пациентов составила 44%, IgМ-анти-ФС/ПТ – 29% и 
их сочетание – 19% из 190 больных; 1/2 пациентов с ве-
рАФС имели позитивные уровни IgG-анти-ФС/ПТ и 1/3 –  
IgМ-анти-ФС/ПТ. Медиана уровней IgG-анти-ФС/ПТ дос-
товерно выше у пациентов с АФС по сравнению с пациен-
тами без АФС и контрольной группой. Тромбоз ассоции-
ровался с позитивностью IgG-анти-ФС/ПТ. Артериальные 
тромбозы значимо чаще регистрировались у пациентов 
с IgG-анти-ФС/ПТ. Чувствительность IgG-анти-ФС/ПТ 
для достоверного АФС при уровнях позитивности бо-
лее 73,6  Ед/мл составила 59%, специфичность – 92%, для  
IgМ-анти-ФС/ПТ – 35 и 91% соответственно. 
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аКЛ – антитела к кардиолипину
анти-ФС/ПT – антитела к комплексу фосфатидилсерин/протромбин
анти-β2-ГП I – антитела к β2-гликопротеину I
аПТ – антитела к протромбину
аФЛ – антифосфолипидные антитела 
АФС – антифосфолипидный синдром
ВА – волчаночный антикоагулянт 
верАФС – вероятный антифосфолипидный синдром 
ДИ – доверительный интервал
ИФА – иммуноферментный анализ

ОПОР – отношение правдоподобия отрицательного результата 
ОППР – отношение правдоподобия положительного результата 
ОПЦ – прогностическая ценность отрицательного результата
ОШ – отношение шансов
ПАФС – первичный антифосфолипидный синдром 
ППЦ – прогностическая ценность положительного результата 
ПТ – протромбин
СКВ – системная красная волчанка 
Ig – иммуноглобулин
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