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Р е з ю м е. В обзоре литературы авторы представили данные и обсуждение современных методов 
лабораторной диагностики возбудителей вирусных и бактериальных инфекций в донорской крови, эф-
фективности методов лейкофильтарции и патогенредукции для предотвращения передачи инфекций 
с донорской кровью и ее компонентами. Проанализированы причины повышения роли бактериоло-
гического исследования донорской крови и ее компонентов, проведен анализ специфичности исполь-
зуемых методов выявления бактериальной контаминации донорской крови. Описан комплекс мер по 
предупреждению бактериального загрязнения продуктов донорской крови. Проведена оценка лейко-
фильтрации и технологий патогенредукции для снижения и устранения возможности передачи инфек-
ционных агентов с переливаемой донорской кровью и ее компонентами. Сделан вывод о необходимо-
сти многоуровневого алгоритма лабораторной диагностики и использования нескольких этапов пато-
генредукции в процессе получения компонентов крови для обеспечения инфекционной безопасности 
реципиента.
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Проблема инфекционной безопасности донорской 
крови и ее компонентов происходит из 1980-х годов, когда 
стал очевидным высокий риск инфицирования реципиен-
тов возбудителями вируса гепатита В (ВГВ), вируса гепа-
тита С (ВГС), вируса иммунодефицита человека (ВИЧ-
1,2), обследование на которые (вместе с обследованием 
на сифилис) является обязательным по требованиям ВОЗ 
[1]. Риск инфицирования реципиентов донорской крови 
как ВИЧ, так и ВГС составлял 1:100 перелитых доз крови/
компонентов крови в США, Испании, странах Северной 
Европы [2, 3]. Риск инфицирования при переливании до-
норской крови различался в 10 раз и более на разных тер-
риториях в зависимости от уровня распространенности 
той или иной инфекции [3]. Рассчитанный по выявлению 
скрининговых серологических маркеров инфекционных 
заболеваний, он составлял в начале 2000-х годов в России 
около 1:1000 для ВГВ, ВГС или ВИЧ [4].

С учетом того, что в большинстве стран мира служ-
бы крови являются государственно регулируемыми [5], 
были предприняты значительные усилия по повышению 
инфекционной безопасности донорской крови. Комплекс 
мероприятий включал несколько направлений.

Совершенствование серологической лабораторной 
диагностики возбудителей вирусных инфекций 

в донорской крови
Важнейшими задачами в течение 1990-х годов были 

улучшение качества серологических тест-систем, разработка 
и внедрение молекулярно-генетического тестирования воз-
будителей вирусных инфекционных болезней. Были внедре-
ны серологические тест-системы III (выявляющие антитела 
к разработанным генно-инженерным методом рекомбинант-
ным белкам возбудителей и использующие белок-антиген, 
меченный ферментом, в качестве конъюгата) и IV поколения 
(одновременно выявляющие антитела против возбудителя и 
его антигены) [6]. Были разработаны иммунохемилюминес-
центные тест-системы выявления маркеров инфекционных 
болезней с более высокой чувствительностью по сравнению 
с иммуноферментными. Например, если чувствительность 
иммуноферментных тест-систем выявления HBsAg состав-
ляла 1757—11 431 копия ВГВ в 1 мл донорской плазмы, то 
иммунохемилюминесцентное определение позволяло выяв-
лять 1400—1644 копии ВГВ в 1 мл плазмы [7].
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Были внедрены новые алгоритмы выявления марке-
ров инфекционных болезней в донорской крови с учетом 
разделения скринингового и подтверждающего этапов се-
рологического тестирования донорской крови в качестве 
обязательного для выдачи компонентов донорской крови 
для переливания [1, 8—11]. Настоящие алгоритмы являют-
ся базовыми для национальных служб крови. При этом на 
скрининговом уровне серологического выявления маркеров 
возбудителей инфекционных болезней в донорской крови 
максимальные требования предъявляются к чувствительно-
сти тест-системы. Поэтому нередко страдает специфичность 
тестирования, встречаются ложноположительные результа-
ты тестирования донорской крови (как правило, при низких 
значениях оптической плотности положительной реакции) 
[6, 9, 12—14]. Повторное иммуноферментное тестирование 
определило 14,4% ложноположительных результатов на 
ВИЧ среди доноров Бразилии [12]. По результатам тести-
рования доноров Мексики, до 62% результатов первичного 
иммуноферментного скрининга на ВГС были ложноположи-
тельными с использованием тест-систем III поколения [13]. 
По данным шведских авторов, ложными, не принятыми к 
рассмотрению при выбраковке донорской крови, были при-
знаны результаты тестирования крови у 207 из 276 доноров 
с положительными результатами серологического (имму-
ноферментного, имунофлюоресцентного) тестирования на 
ВИЧ; у 358 из 522 доноров, положительных на ВГС; у 134 из 
174 доноров, положительных на HBsAg; у 36 из 48 доноров, 
положительных на анти-НВс; у 19 из 31, положительных на 
сифилис [8]. Из 399 доноров США с первично-положитель-
ными результатами серологического тестирования на ВИЧ 
только 286 оказались положительными (реактивными) при 
подтверждающем повторном тестировании. Из 467 доноров 
с первично-положительным результатом серологического 
тестирования на ВГС только 182 оказались положительны-
ми при повторном, подтверждающем, тестировании. Сре-
ди 130 первично-положительных результатов выявления 
 HBsAg у доноров крови при повторном серологическом те-
стировании были подтверждены только 63 [15]. По данным 
российских авторов, среди 126 первично-реактивных проб 
крови доноров только 20 были повторно положительными 
на ВИЧ, из 241 пробы, первично-реактивной на анти-ВГС, 
187 были подтверждены как положительные, из 128 первич-
но-реактивных на HBsAg, 106 были подтверждены как по-
ложительные [16]. По данным обследования доноров крови 
в Республике Беларусь, среди первично-положительных ре-
зультатов обследования ложноположительными были при-
знаны 31 из 33 результатов тестирования, положительных 
на ВИЧ; 27 из 52 результатов тестирования, положительных 
на ВГВ (HBsAg); 167 из 230 результатов тестирования, по-
ложительных на ВГС; 121 из 145 результатов тестирования, 
положительных на сифилис [14]. Одной из причин положи-
тельных результатов тестирования у доноров крови может 
быть вакцинация. Положительные результаты тестирования 
на ВИЧ были выявлены у здоровых доноров после вакцина-
ции против краснухи или гриппа [17].

Повторное серологическое тестирование обязательно 
проводится при решении вопроса как о выбраковке донор-
ской крови для переливания, так и об отстранении донора 
от дальнейшей донации крови. При этом используются 
как тест-системы скринингового уровня обследования, 
так и другого либо того же производителя с другой специ-
фичностью выявления антигена или антител [1, 8—11]. 
При серологическом определении ВГВ в донорской крови 
определение антител к HBcore рассматривается как недо-
статочно специфический маркер на скрининговом и под-
тверждающем уровнях [6, 18].

Вопросы применения таких неспецифических марке-
ров инфекций, как аланинаминотрансфераза или неопте-
рин, в настоящее время обсуждаются все меньше, так как 
замещаются использованием специфических тестов про-
тив возбудителей инфекционных болезней [6, 9, 19—21].

Внедрение молекулярно-генетического 
тестирования донорской крови

В 1980—1990 гг. внедрение метода полимеразной цеп-
ной реакции (ПЦР) для исследования донорской крови 
на возбудители инфекционных болезней носило ограни-
ченный характер, и обычно данный метод применялся на 
подтверждающем уровне. Для скрининга донорской кро-
ви в последующем были разработаны другие методы ам-
плификации нуклеиновых кислот вирусов, позволяющие 
проводить его в автоматическом режиме. Решительным 
шагом в этом направлении стало внедрение в 1990-х годах 
технологий амплификации нуклеиновых кислот (nucleic 
acids testing — NAT). В настоящее время молекулярно- 
генетическое тестирование не является обязательным, в 
то же время оно рекомендовано международными инсти-
тутами для исследования донорской крови на возбудители 
вирусных инфекций [1, 10]. В отличие от серологического 
тестирования использование NAT допускает как индиви-
дуальное тестирование образцов донорской крови, так и 
объединение образцов сыворотки крови ("пулирование") 
перед проведением исследования. При этом сначала допу-
скалось объединение по 48—50 и даже 96 образцов крови 
в один тестируемый образец [22—24]. В настоящее время 
стандартно принято объединение 6—8—12 образцов до-
норской крови, что сохраняет чувствительность выявле-
ния возбудителя близко к уровню неразведенной донор-
ской крови в условиях "серонегативного окна" или латент-
ной инфекции, когда вирусная нагрузка низкая (менее 100 
копий в 1 мл) [7, 23—26]. Объединение от 6 до 24 образцов 
крови доноров в одну пробу для молекулярно-генетиче-
ского тестирования рассматривается как минипул [9, 27]. 
С точки зрения чувствительности проведение молекуляр-
но-генетического тестирования каждой пробы донорской 
крови является оптимальным, хотя и более затратным [21, 
23, 28, 29]. Разработанные стандарты ВОЗ предполагают 
возможность молекулярно-генетического тестирования 
вирусов с аналитической чувствительностью 60, 50 и 
25 МЕ/мл соответственно для ВИЧ, ВГС и ВГВ [30]. При 
этом в ряде публикаций описаны факты отсутствия клини-
ческих и лабораторных признаков инфекции у реципиентов 
компонентов донорской крови, в которой вирусная конта-
минация серологически не выявлялась, но была определена 
ретроспективно при использовании NAT. M. Satake и соавт. 
[22] провели ретроспективный анализ образцов перелитых 
компонентов крови, в которых серологически не определя-
лись HBsAg или анти-HBcore-антитела, но была выявлена 
ДНК ВГВ. Среди 63 реципиентов компонентов донорской 
крови, содержавших ДНК ВГВ, через 2—5 лет только у 12 
(19%) были выявлены лабораторные либо клинические 
признаки гепатита В. Авторы связывают это с низкой дозой 
ВГВ, которой оказалось недостаточно для развития инфек-
ции в организме реципиента. При этом было подчеркнуто, 
что инфицирование преимущественно связано с плазмой. 
Аналогичные данные были получены датской группой ис-
следователей, показавших, что из 230 реципиентов, доку-
ментированно инфицированных ВГС, к 2009 г. 124 были 
инфицированы, у 43 инфекция отсутствовала, у 63 реципи-
ентов не был оценен инфекционный статус [31]. Систем-
ный анализ, проведенный международной группой авторов 
[24], показал многочисленные факты документированной 
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передачи с гемотрансфузиями возбудителей СПИДа, гепа-
тита В, гепатита С без последующего развития инфекции у 
реципиентов компонентов донорской крови. Большинство 
из них характеризовалось низкой вирусной нагрузкой как 
результат забора донорской крови в стадии "инфекционно-
го окна" или латентного течения инфекции у донора, когда 
серологическая диагностика неинформативна, и даже NAT-
тестирование пулированных образцов донорской крови не 
всегда выявляло возбудитель. Рассчитанная вирусная на-
грузка составляла 50—250 копий РНК ВИЧ в 1 мл плазмы, 
менее 100 копий РНК ВГС в 1 мл плазмы, менее 100 копий 
ДНК ВГВ в 1 мл плазмы в большинстве случаев. При от-
сутствии передачи инфекции с ВГВ-инфицированными 
компонентами крови авторы обратили внимание на нали-
чие в высоком титре анти-HBs-антител в плазме донорской 
крови, с чем связывают отсутствие виремии. Результаты 
NAT-тестирования донорской крови на ДНК ВГВ часто не 
совпадали с результатами серологического тестирования на 
HBsAg, анти-НВcore-антитела. Последний тест был менее 
информативным для выявления ВГВ в донорской крови. 
Поэтому на сегодняшний день общепринята тактика скри-
нинга донорской крови на возбудители вирусных инфек-
ционных болезней, включающая как серологическое, так и 
молекулярно-генетическое тестирование каждой дозы до-
норской крови [9, 32, 33]. Также общепринятой практикой 
является проведение секвенирования для подтверждения 
идентичности генома возбудителей вирусной инфекции у 
реципиента и донора крови или ее компонента при рассле-
довании случаев инфицирования [7, 9, 34].

Как и всякая лабораторная диагностика, молекулярно-
генетическая диагностика имеет свои ограничения [35]. Ис-
пользование NAT-тестирования для скрининга донорской 
крови давало до 91,3% ложноположительных результатов 
выявления ДНК ВГВ, не подтвержденных в других тестах 
[36]. При скрининговом обследовании более 1 млн доноров 
крови методом NAT было выявлено 76,5% ложноположи-
тельных результатов определения ВГС и 83,3% ложнополо-
жительных результатов выявления ВИЧ, не подтвержденных 
другими лабораторными методами [37]. При этом авторы 
не приводят результаты последующего обследования доно-
ров. Следует отметить, что результаты NAT-тестирования 
донорской крови могут несколько различаться при меж-
лабораторном сравнении. Многоцентровое исследование 
[30] показало, что 96,4; 91,6 и 94,6% участвовавших лабо-
раторий выявили правильно положительные стандартные 
образцы плазмы, содержавшие соответственно ВИЧ, ВГС, 
ВГВ. При этом корректно были выявлены 185 из 188 ВИЧ-
положительных образцов, 206 из 211 ВГС-положительных 
образцов, 180 из 183 ВГВ-положительных образцов.

Тем не менее внедрение NAT-тестирования донор-
ской крови позволило заметно снизить риск инфициро-
вания донорской крови ВИЧ, ВГС, ВГВ соответствен-
но с 1:454 000 — 1: 1 250 000, 1:119 000 — 1: 309 000, 
1: 70 000 — 1: 178 000 в середине 1990-х годов [38] до 
1:900 000 — 1: 5 500 000, 1: 2 000 000 — 1:4 400 000, 
1:77 000 — 1:1 100 000 доз донорской крови, заготовлен-
ных в развитых европейских странах в 2004—2006 гг. с 
различной эпидемиологической обстановкой по данным 
инфекциям [2]. При этом период "инфекционного окна", 
когда возбудители или маркеры вирусных инфекций не 
определяются, сокращается до 5,5 дня (7,4 дня при тести-
ровании в минипуле 1:6) для ВИЧ; до 20,6 дня (22,6 дня 
при тестировании в минипуле 1:6) для ВГВ [39]. Индиви-
дуальное тестирование каждой дозы донорской крови ме-
тодом NAT позволяет сократить период "инфекционного 
окна" для ВГС до 4—6 дней [40]. При NAT-тестировании 

донорской крови в минипулах 1:24 период "инфекционного 
окна" для ВИЧ составил 9,5 дня, для ВГС — 8 дней [41].

Появление новых инфекций, 
передающихся с гемотрансфузиями

История переливания крови последних 40 лет опреде-
лялась, прежде всего, открытием трансфузионно-значи-
мых инфекций, разработкой и внедрением лабораторных 
методов их тестирования. Если в 1981 г. в США диагно-
стика гепатитов основывалась на выявлении повышенно-
го уровня аланинаминотрансферазы, то риск заражения с 
перелитой кровью или ее компонентами составлял 11%. 
С открытием возбудителей и разработкой специфических 
иммуноферментных тест-систем их выявления к 1996 г. 
риск инфицирования вирусом гепатита В и вируса гепа-
тита С составлял соответственно 1: 63 000 и 1:103 000. 
Для ВИЧ, открытого в 1984 г., при использовании серо-
логической лабораторной диагностики риск инфицирова-
ния с перелитой кровью в 1988 г. составлял 1: 40 000 доз 
перелитой крови, а в 1996 г. — 1: 676 000 [42]. Внедре-
ние NAT-тестирования позволило дополнительно снизить 
риск передачи инфекционных агентов, как описано выше.

В то же время описано более 30 возбудителей инфекци-
онных болезней, передающихся с донорской кровью и ее 
компонентами [43]. Среди них вышеописанные  ВИЧ-1,2, 
ВГВ, ВГС составляют группу классических вирусов, 
передающихся с кровью [9]. Клеточно-ассоциированные 
вирусы, передающиеся при гемотрансфузиях, включа-
ют Т-лимфотропный вирус человека, ассоциированный 
с лейкемией (HTLV-I/II); герпесвирусы: цитомегалови-
рус (ЦМВ — CMV, или HHV-5), вирус Эпштейна—Барр 
(EBV, или HHV-4), человеческий вирус, ассоциированный 
с саркомой Капоши (HHV-8, или KSHV). Широкое рас-
пространение герпесвирусной инфекции среди доноров 
крови рассматривается как серьезная угроза для жизни 
реципиентов, которым требуются многократные перели-
вания продуктов крови [44, 45]. К группе вирусов, пере-
дающихся при гемотрансфузиях с низкой уровнем переда-
чи или отсутствием связи с заболеванием, относят вирус 
гепатита А (HAV), вирус гепатита Е (HEV), парвовирус 
В19, GB-вирусы, вирусы SEN и TTV. К группе вирусов, 
которые предполагаются как трансфузионно-значимые, 
относят вирус западного Нила (WNV), вирус (лихорадки) 
Денге, вирус лимфоцитарного хориоменингита, вирус тя-
желого острого респираторного синдрома (SARS), спума-
вирус/обезьяний пенистый вирус (SFM) [9, 40, 46—48]. 
Дополнительно в качестве инфекционных агентов выде-
ляют прионы, а также возбудители бактериальных и па-
разитарных инфекций, включающих бледную трепонему 
(возбудителя сифилиса), плазмодии (возбудителя малярии 
и др.), риккетсии, лейшмании, спирохеты, трипаносомы 
(возбудители болезни Чагаса и др.), возбудители бабези-
оза, грамположительные и грамотрицательные бактерии 
[9, 47, 48]. Многие вирусные и паразитарные болезни но-
сят выраженный эндемичный характер, поэтому их лабо-
раторная диагностика должна быть селективной [9, 40, 49, 
50]. Это касается возбудителей малярии, бабезиоза, трипа-
носомиазов (включая возбудителя болезни Чагаса), виру-
са Западного Нила, вируса Чичикунья; Т-лимфотропного 
вируса, ассоциированного с лейкемией (HTLV-I,II).

С 1996 г. с переливанием крови и ее компонентов ста-
ли связывать случаи заболевания губчатой энцефалопатией 
(варианта болезни Крейцфельда-Якобса). При этом случаи 
передачи с кровью возбудителя заболевания (мутантная 
форма белка приона, PrPTSE) сначала описали в Великобри-
тании, а затем и в других странах [51]. Передачу возбудите-
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ля прионных болезней связывают преимущественно с пе-
реливанием концентрата эритроцитов или цельной крови, 
хотя плазма крови и ее дериваты также могут переносить 
инфекционный агент. Пожилой возраст доноров ассоции-
руется с большей вероятностью передачи с компонентами 
крови возбудителя прионных болезней [52].

Постоянно появляется информация о новых потен-
циально опасных инфекционных агентах, которые могут 
передаваться с компонентами крови, но не всегда она под-
тверждается при последующем более тщательном рас-
смотрении. Открытый в 2006 г. ксенотропный мышиный 
вирус, ассоциированный с лейкемией (XMRV), как пред-
полагалось, передается при переливании крови и ее ком-
понентов. Но по результатам 5-летнего разбирательства 
это не было доказано [53].

Риск появления новых трансмиссивно-значимых ин-
фекционных агентов сохраняется, их лабораторная диагно-
стика либо запаздывает, либо экономически неоправданна, 
поэтому параллельно идет поиск новых технологий заго-
товки и приготовления компонентов крови, снижающих 
или устраняющих инфекционные риски для реципиентов. 
В то же время не следует забывать, что иммуномодулиру-
ющее действие перелитой донорской крови и ее компонен-
тов, а также низкие (недостаточные для инфицирования) 
концентрации возбудителей инфекционных болезней в до-
норской крови могут привести к реактивации латентных 
вирусных инфекций у самих реципиентов [54]. Поэтому 
использование "рестриктивного" подхода к применению 
компонентов крови выступает как фактор профилактики 
инфекционных осложнений, прямо или косвенно связан-
ных с переливанием компонентов крови реципиенту.

Бактериальная контаминация донорской крови
В настоящее время, когда риск переноса с кровью возбу-

дителей вирусных инфекционных болезней стал чрезвычай-
но низким, бактериальная контаминация компонентов кро-
ви становится наиболее важным из инфекционных рисков 
в трансфузионной медицине [55]. Около 10,5—11,3% всех 
случаев смерти, связанных с переливанием крови в США и 
Канаде в 1986—2003 гг., были следствием бактериального 
сепсиса [56]. Все компоненты крови могут быть источником 
бактериальных инфекций у реципиентов. Это связано с тем, 
что прокол кожи при венепункции всегда сопровождается 
попаданием бактерий, находящихся на кожных покровах, в 
первую порцию донорской крови. Как считается, при этом 
в кровь попадает от 10 до 100 бактериальных частиц (КОЕ) 
[57]. Поэтому вопросы дезинфекции кожных покровов оста-
ются актуальными. Двухкратная обработка кожи с исполь-
зованием, например, 70% изопропилового спирта, затем 2% 
настойки йода является эффективной 2-минутной стандарт-
ной процедурой. Но использование настойки йода может вы-
звать аллергические реакции [58]. Взамен разработан метод 
однократной 1-минутной обработки кожи рук донора сме-
сью 70% изопропилового спирта и 2% хлоргексидина [59] 
или 0,5% хлоргексидина [60] с такой же эффективностью. 
С другой стороны, внедрение с 2000 г. метода заготовки до-
норской крови в системы с дополнительным контейнером 
для забора первых 20—40 мл крови/плазмы, используемых 
для лабораторных исследований, но не для переливания ре-
ципиенту, позволило сократить частоту выявления стафило-
кокков кожных покровов в образцах заготовленной крови в 
4—5 раз [61, 62]. Сроки забора крови (компонентов крови) 
для бактериологического анализа также являются суще-
ственными для результатов тестирования. Если для бакте-
риологического контроля использовали образец донорской 
крови сразу при заборе, то многие исследователи получа-

ли большое количество ложноположительных результатов 
[58, 63—65]. Это связывают с эффектом самостерилизации 
крови, наличием бактерицидной активности сывороточных 
белков крови [63]. Поэтому было предложено сохранять 
кровь в течение 2—24 ч перед приготовлением компонен-
тов из цельной крови и проведением анализа [66, 67], позже 
данный метод был внедрен во многих странах. В Канаде и 
США этот период составляет до 8 ч, в странах Европы — 
16—24 ч [63]. При заборе малого объема крови (его ком-
понента) для бактериологического анализа (2—5 мл) его 
принято забирать в Европе через 48 ч после заготовки кро-
ви [10]. Среди компонентов крови наименьшую опасность 
бактериальной контаминации и развития бактериального 
сепсиса у реципиентов представляет свежезамороженная 
плазма и криопреципитат, хранящиеся в замороженном со-
стоянии, определенную опасность представляет концентрат 
эритроцитов, наибольшую — концентрат тромбоцитов [56]. 
Это определяется разными условиями хранения компонен-
тов крови. Большинство бактерий имеют низкую жизнеспо-
собность, если хранение цельной крови или концентрата 
эритроцитов осуществляется при температуре 1—6оС. Тем 
не менее такие условия способствуют размножению псих-
рофильных патогенных бактерий, включая Yersinia entero-
colitica, Serratia, Pseudomonas, Enterobacter, Campylobacter, 
Escherichia coli, до клинически значимых количеств при 
продолжительных сроках хранения. Обычно клинически 
значимые септические трансфузионные реакции, связанные 
с переливанием концентрата эритроцитов, наблюдаются при 
сроках их хранения более 21 дня [56]. Наибольший уровень 
Yersinia enterocolitica выявляется в концентрате эритроци-
тов при хранении более 4 нед [68]. Бактериальное загрязне-
ние, способное вызвать посттрансфузионное осложнение у 
реципиентов, является существенным фактором риска при 
реализации концентрата эритроцитов, хранящихся более 
25 дней [58]. Поэтому общим правилом для выдачи дли-
тельно хранившихся концентрата эритроцитов и концен-
трата тромбоцитов является более тщательное (повторное) 
бактериологическое исследование. При планировании уси-
ленных санитарно- гигиенических мероприятий в местах 
забора крови не следует забывать, что лабораторная диа-
гностика позволяет выявлять не все случаи бактериального 
загрязнения донорской крови, например, для концентрата 
тромбоцитов, полученных из цельной крови, только 40% 
случаев [69]. Дальнейшее совершенствование лабораторной 
диагностики возбудителей бактериальных инфекций видят 
во внедрении ускоренных методов тестирования, включая 
NAТ-тестирование [40].

Особенно актуальна проблема бактериального загряз-
нения для концентрата тромбоцитов [56, 58, 70]. Риск бак-
териального инфицирования неапробированных тромбо-
цитов в 50—250 раз выше, чем риск инфицирования, свя-
занный с ВИЧ-1, ВГВ, ВГС, HTLV-I/II [71]. Cкрининговые 
исследования бактериального загрязнения аферезных и 
пулированных (из 5 доз цельной крови) тромбоцитов пока-
зали одинаковую степень их загрязнения с частотой 0,08—
0,09% [60]. Бактериальные высевы аэробов и анаэробов в 
разные сроки хранения показали 0,08% положительных 
результатов тестирования с использованием BacT/ALERT 
при посеве в день приготовления концентрата тромбоцитов 
и 0,12% положительных результатов — на 4-й день хране-
ния в стандартных условиях [60]. Внедрение отсроченного 
на 24 ч приготовления пулированных тромбоцитов позво-
лило сократить более чем в 2 раза частоту высева бактерий 
при контроле качества компонента крови. При этом риск 
бактериального загрязнения пулированного концентрата 
тромбоцитов (1:1036) приблизительно сходен с таковым 
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при получении из плазмы, обогащенной тромбоцитами 
(как принято в США), или из лейкотромбоцитарного слоя 
(как принято в странах Европы), и выше, чем у аферезных 
тромбоцитов (1: 5399) [72]. Дополнительное удаление пер-
вой порции донорской крови и приготовление пулирован-
ного концентрата тромбоцитов через 18—24 ч позволило 
уменьшить риск бактериального загрязнения концентрата 
тромбоцитов с 1: 2 655 до 1: 27 737 при практическом от-
сутствии диагностируемых случаев бактериального сепси-
са у реципиентов [73]. Снижение уровня бактериального 
загрязнения концентрата тромбоцитов видят в:

— улучшении качества диагностики (использование 
более чувствительных сертифицированных систем, чем 
BacT/ALERT);

— заборе достаточного (5—10 мл) образца (компонен-
та) крови для анализа;

— проведении бактериального посева через 24 ч после 
заготовки компонента крови,

— использовании систем с дополнительным контейне-
ром для первой порции компонента (20—40 мл), не ис-
пользуемой для переливания;

— повышении качества дезинфектантов для обработ-
ки кожи в месте венепункции;

— использовании автоматизированных методов заго-
товки концентрата тромбоцитов;

— улучшении санитарно-гигиенического состояния 
мест забора крови;

— использовании сроков реализации более 24 ч, но 
менее 120 ч для аферезных тромбоцитов и более 24 ч, но 
менее 72 ч для пулированного концентрата тромбоцитов, 
приготовленного из дозы цельной крови или плазмы, обо-
гащенной тромбоцитами;

— визуальной инспекции каждой реализуемой дозы 
тромбоцитов;

— применении патогенредуцирующих технологий об-
работки концентрата тромбоцитов [9, 10, 20, 56, 70, 74].

Следует отдельно сказать о серологическом тестирова-
нии сифилиса. Так как передача сифилиса с переливаемой 
кровью эпидемиологически незначима, в США тотальное 
исследование донорской крови на сифилис прекратили с 
1985 г. [75], но данный тест может быть использован в каче-
стве суррогатного для характеристики полового поведения 
донора [9, 10]. Это связано с тем, что бледная спирохета мо-
жет сохраняться только в концентрате тромбоцитов, в про-
цессе замораживания при получении свежезамороженной 
плазмы она погибает моментально, а при хранении концен-
трата эритроцитов при температуре 4оС она погибает через 
2—3 дня [9, 15]. В то же время серологическое тестирова-
ние на сифилис с использованием антиген-специ фических 
тестов сохраняется в рекомендациях ВОЗ для националь-
ных служб крови [1], особенно актуально такое тестирова-
ние для развивающихся стран [76].

Удаление лейкоцитов из компонентов крови 
методом фильтрации

Одним из важных нововведений последних десятиле-
тий в производственной трансфузиологии стало внедрение 
метода удаления лейкоцитов при заготовке основных ком-
понентов крови (концентрата эритроцитов, плазмы, концен-
трата тромбоцитов) с 109/дозу до уровня менее 5 ∙ 106/дозу 
(принято в США) [77] или менее 1 ∙ 106/дозу (как принято 
Советом Европы) [10]. При лейкофильтрации концентрата 
эритроцитов (или дозы крови) одновременно уменьшается 
в 100 раз и более содержание тромбоцитов [78]. Лейкореду-
цированные компоненты крови имеют явные клинические 
преимущества, связанные со значительным снижением 

частоты фебрильных негемолитических посттрансфузион-
ных реакций, рефрактерности к переливанию концентрата 
тромбоцитов HLA-сенсибилизированным реципиентам, 
снижением риска передачи ЦМВ [79—81]. Передача ЦМВ 
(и других клеточно-ассоциированных вирусов) является 
весьма актуальной при применении гемокомпонентной 
терапии пациентам с трансплантацией аллогенного кост-
ного мозга (ТКМ). Несмотря на существующие дебаты об 
экономической целесообразности лейкофильтрации всех 
компонентов крови по сравнению со скринингом антител и 
использованием ЦМВ-негативных компонентов крови для 
пациентов с аллогенной ТКМ, лейкоредуцирующие филь-
тры широко используются в службах крови большинства 
стран [82]. При этом отмечено, что проведение лейкофиль-
трации при заготовке, но до начала хранения компонента 
крови, снижает иммуномодулирующий эффект переливае-
мого компонента крови на организм реципиента, а проведе-
ние лейкофильтрации после хранения перед переливанием 
реципиенту снижает более чем в 2 раза риск бактериаль-
ной инфекции [82]. После лейкофильтрации в дозах кон-
центрата тромбоцитов, инфицированных вирусом Эпштей-
на—Барр, патоген не определяется [83]. Лейкофильтрация 
приводила к снижению (приблизительно в 2 раза) уровня 
инфицирования возбудителем прионных болезней в цель-
ной крови, но не в плазме. Тем не менее не выявлено случа-
ев прионных болезней у реципиентов, получавших лейко-
фильтрованные компоненты крови. Разработка специаль-
ных фильтров, способных осуществлять лейкоредукцию и 
снижение до определяемого уровня содержания мутатных 
прионов, позволила, начиная с 2010 г., получать очищен-
ную плазму крови [82]. Применение лейкоредуцирующих 
фильтров обеспечивает снижение передачи HTLV-I/II, рик-
кетсий Orientia tsutsugamushi, паразита Trypanosoma cruzi 
и возбудителя малярии Plasmodium falciparum [84]. Лейко-
фильтрация позволяет снизить в 10 раз вирусную нагрузку 
для ВГС и в 1,25—2 раза — для ВГВ [85]. Широкое ис-
пользование лейкоредуцирующих фильтров при заготовке 
крови перед хранением способствовало снижению в 2 раза 
количества случаев трансфузионно-ассоциированного 
сепсиса у реципиентов [64, 86] и послеоперационных ин-
фекционных осложнений [87], а также снижению частоты 
лабораторно подтвержденного бактериального загрязнения 
заготовленных компонентов крови [56, 88].

Патогенредукция
В результате существенного улучшения системы отбо-

ра доноров, технологии забора, внедрения карантинизации 
плазмы, совершенствования лабораторной диагностики 
наиболее распространенных инфекций, передающихся при 
переливании крови и ее компонентов, за последние 30 лет 
донорская кровь стала значительно более безопасна. Тем 
не менее риск инфицирования продуктов крови сохраняет-
ся за счет не выявленных случаев инфицирования донора, 
новых патогенов, не определяемых при специфической ла-
бораторной диагностике, инфекционных рисков во время 
приготовления компонентов крови [89]. Это обосновало 
развитие нового направления в обеспечении безопасности 
крови — патогенредукции. Среди определенных шести ос-
новных направлений по снижению смертельных рисков, 
связанных с переливанием аллогенной донорской крови, 
патогенредукция определена в качестве одного из основ-
ных [90]. Технологии патогенредукции плазмы и концен-
трата тромбоцитов сертифицированы в большинстве евро-
пейских странах, но не в США [91]. К настоящему време-
ни, кроме сольвент/детергентной обработки пулированной 
плазмы, предназначенной для переливания, разработаны 
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эффективные технологии патогенредукции, включающие 
фотохимические системы (S59/амотосален, Интерсепт, 
Мирасол), фотодинамические системы (Мирасол, Рибоф-
лавин) и системы, использующие только ультрафиоле-
товый свет [40]. Технологии патогенредукции наиболее 
эффективны в отношении возбудителей бактериальных и 
паразитарных инфекций, большинства вирусов, содержа-
щих липидную оболочку, но менее эффективны или от-
сутствуют данные об эффективности в отношении необо-
лочечных вирусов, возбудителя прионных болезней, спор 
бактерий [91]. Независимо от технологии патогенредукции 
при обработке плазмы или концентрата тромбоцитов уро-
вень большинства известных вирусов и бактерий снижает-
ся в 103—105 раз при требовании Европейского комитета по 
медицинским продуктам (Committee for Human Medicinal 
Products) для вирусной инактивации продуктов в 106 раз 
при двухэтапной стерилизации с эффективностью сниже-
ния уровня содержания вирусов в 104 раз на одном из эта-
пов [92]. Уровень инактивации в 106 раз рассматривается 
как недостаточный для полной инактивации возбудителей 
вирусных заболеваний (при приготовлении лекарственных 
препаратов из плазмы крови современные производства 
достигают уровня вирусинактивации в 109—1020 раз), но 
достаточный для предотвращения передачи возбудителя 
инфекционного заболевания с биологическим материалом 
[92]. Использование технологий патогенредукции доста-
точно для устранения инфекционности крови при обычной 
вирусной нагрузке большинства инфекций в период "ин-
фекционного окна" или скрытой хронической инфекции, 
в то же время недостаточно для стадии виремии при ин-
фицировании ВИЧ, ВГВ, ВГС и другими возбудителями 
вирусных инфекций [93]. В то же время стадия виремии 
обычно сопровождается клиническими проявлениями, что 
выявляется при врачебном осмотре донора перед донацией 
крови и ее компонентов.

Эффективность технологий патогенредукции в отноше-
нии бактерий очень высока с учетом низкого уровня бакте-
риального загрязнения большинства продуктов крови при 
заготовке (в основном концентрата тромбоцитов или кон-
центрата эритроцитов). При этом предотвращается не столь-
ко воздействие инактивированных бактерий и их токсинов 
с перелитым компонентом крови на организм реципиента, 
сколько возможность размножения бактерий при хранении 
до переливания [93]. Возбудители паразитарных инфекций 
также эффективно инактивируются методами патогенредук-
ции в связи с обычно низким уровнем их содержания в кро-
ви. Исключение составляет возбудитель малярии Plasmodi-
um falciparum, паразитирующий в эритроцитах, для которых 
пока не разработаны релевантные методы патогенредукции 
[74, 94]. Менее чем 10-летний срок клинического примене-
ния разработанных технологий патогенредукции пока недо-
статочен для утверждения об их абсолютной безопасности 
и клинической эффективности обработанных компонентов 
крови для реципиентов [95—97]. Пока нет достоверных дан-
ных об эффективности разработанных методов патогенре-
дукции в отношении возбудителя прионных болезней [98]. 
Это связывают с ассоциацией возбудителя прионных болез-
ней преимущественно с эритроцитам [99].

Проведение патогенредукции одновременно вызывает 
в компонентах крови лейкоредукцию (снижение уровня 
лейкоцитов в 104—106 раз), что значительно уменьшает 
частоту многих посттрансфузионных осложнений гемо-
трансфузионной терапии (см. выше), заменяя необходи-
мость проведения лейкофильтрации или γ-облучения ком-
понентов крови для переливания определенным группам 
реципиентов [93, 94, 97].

Таким образом, инфекционная безопасность донор-
ской крови и ее компонентов, используемых для перели-
вания реципиентам, в настоящее время определяется сле-
дующими технологиями: отбором (селекцией) доноров, 
серологическим и молекулярно-генетическим лаборатор-
ным тестированием донорской крови на трансфузионно-
значимые инфекции, проведением бактериологического 
анализа, карантинизацией, лейкофильтрацией, облучени-
ем ультрафиолетом или γ-лучами, технологиями патоген-
редукции [100—102]. Использование каждой из них дает 
существенный эффект по снижению инфекционных ри-
сков для переливаемых компонентов крови. В то же время 
определение оптимального сочетания нескольких мето-
дов для каждого из компонентов крови, обеспечивающих 
достаточную инфекционную безопасность, — дело буду-
щего. При этом диагностика будущего будет базироваться 
на микрочипах и нанотехнологических подходах [102].
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