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Введение

Обеспе÷ение безопасности äонорской крови и
ее коìпонентов законоì опреäеëено в ка÷естве виäа
основной äеятеëüности орãанизаöий сëужбы крови [3].

Основной опасностüþ, привëекаþщей вниìа-
ние общества, явëяется переäа÷а с трансфузионной
среäой инфекöий от äонора к реöипиенту. К наибоëее
опасныì ãеìотрансìиссивныì инфекöияì относят
ВИЧ и вирусные ãепатиты В и С. Посëеäниì барüероì
на пути таких инфекöий в сосуäистое русëо реöипиен-
та явëяется ëабораторное обсëеäование äонорской
крови. Раöионаëüная орãанизаöия ëабораторноãо об-
сëеäования вносит существенный вкëаä в повыøение
эконоìи÷еской эффективности öентра крови [4]

Наряäу с высокой ÷увствитеëüностüþ ìетоäов
скрининãа ìаркеров инфекöий важна и спеöифи÷-
ностü. С теì, ÷тобы не äопуститü необоснованноãо
отвоäа от äонорства зäоровых ëиö и сокращения äо-
норскоãо континãента.

Поряäок ìеäиöинскоãо обсëеäования äонора
крови и ее коìпонентов опреäеëяет необхоäиìостü
скрининãа при кажäой äонаöии поверхностноãо ан-
тиãена вируса ãепатита B, антитеë к вирусу ãепатита
C, ВИЧ-1 и ВИЧ-2 [6].

Кроìе тоãо, с апреëя 2008 ãоäа äëя äоноров
пëазìы äëя фракöионирования, опреäеëена необхо-
äиìостü äопоëнитеëüноãо иссëеäования: образöы
пëазìы с отриöатеëüныìи резуëüтатаìи ИФА-тестов
объеäиняþт в ìинипуëы и поäверãаþт иссëеäованиþ
на наëи÷ие нукëеиновых кисëот вирусов иììуноäе-
фиöита ÷еëовека, ãепатитов B и C.

В реаëüной работе äëя ëабораторной äиаãно-
стики ВИЧ-инфекöии сëужба крови испоëüзует аëãо-
ритì, опреäеëенный Приказоì Минзäрава России от
30.07.2001 № 292 «Об испоëüзовании иììунофер-
ìентных тест-систеì äëя выявëения антитеë к ВИЧ в
сыворотке крови ÷еëовека».

Этот аëãоритì преäпоëаãает три этапа иссëеäо-
вания:

— провеäение перви÷ной ëабораторной äиаã-
ностики ВИЧ-инфекöии с поìощüþ иììунофер-
ìентных тест-систеì, выявëяþщих оäновреìенно
антиãен и антитеëа к ВИЧ;

— провеäение поäтвержäения резуëüтатов и ар-
битраж перви÷ных иссëеäований сывороток крови;

— постановку окон÷атеëüноãо ëабораторноãо
анаëиза и поäтвержäения наëи÷ия антитеë к вирусу иì-
ìуноäефиöита ÷еëовека ìетоäоì иììунноãо бëота [5].

Дëя провеäения анаëиза по поäтвержäениþ на-
ëи÷ия HBsAg и анти-ВГС обязатеëüно испоëüзование
конфирìаторных тест-систеì. Постановка окон÷а-
теëüноãо ëабораторноãо äиаãноза без поäтвержäения в
оäноì из конфирìаторных тестов запрещается [7].

К абсоëþтныì противопоказанияì к äонорст-
ву крови и ее коìпонентов (отвоä от äонорства неза-
висиìо от äавности забоëевания и резуëüтатов ëе÷е-
ния) относятся:

— СПИД, носитеëüство ВИЧ-инфекöии

— Вирусные ãепатиты, поëожитеëüный резуëü-
тат иссëеäования на ìаркеры вирусных ãепатитов
(HBsAg, анти-HCV антитеë) [6].

С форìаëüной то÷ки зрения нужно отвоäитü от
äонорства и ëиö, перенесøих вирусный ãепатит А.

Нет оäнозна÷ноãо аëãоритìа верификаöии ëож-
нопоëожитеëüных резуëüтатов скрининãа ìаркеров
инфекöий. В российской от÷етности сëужбы крови
фиãурирует ëиøü понятие «брак крови». Распростра-
ненностü и встре÷аеìостü ìаркеров инфекöий, как и
÷астота ëожнопоëожитеëüных резуëüтатов скрининãа
ìаркеров ВИЧ и вирусных ãепатитов, — в офиöиаëü-
ных у÷етных и от÷етных äокуìентах отсутствуþт.

Известно, ÷то ÷увствитеëüностü ìетоäов скри-
нинãа ìожет бытü выøе ÷увствитеëüности поäтвер-
жäаþщих ìетоäов [1, 2]. Поäтвержäаþщие ìетоäы
ìоãут äаватü неопреäеëенный резуëüтат.

По÷ти поëовина äоноров с неопреäеëенныìи
резуëüтатаìи сероëоãи÷ескоãо скрининãа (поäтвер-
жäаþщий тест) антитеë к вирусу ãепатита С нахоäятся
в состоянии перенесенноãо ВГС. Неопреäеëенный ре-
зуëüтат обусëовëен боëее быстрыì ис÷езновениеì ан-
ти-ВГС по сравнениþ с ВГС-спеöифи÷ескиìи Т-кëет-
каìи. Эти äанные важны äëя консуëüтирования äоно-
ров с неопреäеëенныìи резуëüтатаìи скрининãа. [8].

В наøей стране остается неясныì, какие ре-
зуëüтаты и на какоì этапе иссëеäований явëяþтся ос-
нованиеì äëя выбраковки крови, вреìенноãо и по-
стоянноãо отвоäа äоноров. Соответствуþщие реко-
ìенäаöии ВОЗ еще не внеäрены [9].

Цель

Оöенитü ÷астоту выявëения ìаркеров ВИЧ и
вирусных ãепатитов В и С у äоноров крови при скри-
нинãе и в поäтвержäаþщих тестах.
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Материалы и методы

Изу÷ены резуëüтаты скрининãа и верификаöии
ìаркеров ВИЧ и вирусных ãепатитов В и С у äоноров
крови ГУЗ «Станöия переëивания крови» Департа-
ìента зäравоохранения Красноäарскоãо края, øести
отäеëений переëивания крови: Красноäарской крае-
вой боëüниöы № 1, Красноäарской ãороäской кëини-
÷еской боëüниöы скорой поìощи, ãороäской боëüни-
öы № 2 «КМЛДО» и öентраëüных районных боëüниö
Устü-Лабинскоãо, Динскоãо, Северскоãо районов.

Скрининã антиãена/антитеë к ВИЧ — 1/2 про-
воäиëся в образöах крови äоноров всех пере÷исëен-
ных у÷режäений сëужбы крови, ìаркеры ãепатитов
В и С саìостоятеëüно иссëеäоваëи в ëаборатории
ККБ № 1.

Дëя скрининãа испоëüзоваëи тест-систеìы:
Vironostika HIV Uni-Fort II Ag/Ab (Organon teh-

nika, Ниäерëанäы) (2006—2007 ãã.);
Genscreen ULTRA HIV Ag-Ab, (Bio-Rad, Фран-

öия) (65—70 % иссëеäований с 2008 ã.);
«КоìбиБест ВИЧ — 1,2 АГ/АТ» («Вектор-

Бест», Новосибирск);
«ДС — ИФА — ВИЧ — АГАТ — Скрин» («Ди-

аãности÷еские систеìы», Нижний Новãороä);
«ВИЧ — Аã/Ат — ИФА — Авиöенна» («Ави-

öенна», Москва);
«ВИЧ — 1,2 АГ/АТ Коìбитест» («Ниарìеäик

Пëþс», Москва).
В интересах повыøения безопасности реöипи-

ентов крови к перви÷но поëожитеëüныì относиëи
также резуëüтаты с опти÷еской пëотностüþ (ОП) от
70 äо 100 % веëи÷ины крити÷еской ОП («перви÷но
поäозритеëüные»).

Верификаöиþ резуëüтатов скрининãа провоäи-
ëи в ëаборатории реãионаëüноãо öентра СПИД ìето-
äоì иììунобëотинãа.

Дëя выявëения (поäтвержäения) антиãена
ВИЧ — 1 (р24) испоëüзоваëи тест-систеìы:

«ДС — ИФА — ВИЧ — АГ» («Диаãности÷еские
систеìы», Нижний Новãороä);

«Genetic Systems HIV — 1 Ag confirmatory»
(Bio-Rad, Франöия).

Дëя скрининãа анти-ВГС испоëüзоваëи тест-
систеìы:

«ИФА — Анти — HCV» («Диаãности÷еские
систеìы», Нижний Новãороä);

«Monolisa HCV Ag — Ab ULTRA» (Bio-Rad,
Франöия);

«Mirex anti — HCV» (Abbott Laboratories, Гер-
ìания)

Дëя поäтвержäения наëи÷ия анти-ВГС ис-
поëüзоваëи тест-систеìы:

«ДС — ИФА — Анти — HCV — Спектр — GM»
(«Диаãности÷еские систеìы», Нижний Новãороä);

«DECISCAN HCV PLUS» (Bio-Rad, Франöия).
Образöы крови безвозìезäных äоноров, коì-

поненты крови которых иäут на выäа÷у в ëе÷ебнуþ
сетü без карантинизаöии, äопоëнитеëüно иссëеäова-
ëи ìетоäоì поëиìеразной öепной реакöии на наëи-
÷ие РНК ВГС с испоëüзованиеì тест-систеìы «Аì-

пëисенс» (ЦНИИ эпиäеìиоëоãии Минзäравсоöраз-
вития России).

Дëя скрининãа HBsAg испоëüзоваëи тест-сис-
теìы:

«ДС — ИФА — HBsAg» («Диаãности÷еские
систеìы», Нижний Новãороä);

«ДС — ИФА — HBsAg — 0,01» («Диаãности÷е-
ские систеìы», Нижний Новãороä);

«Вектор Вест — HBsAg», произвоäство Ветор —
Бест Новосибирск

«Monolisa HBsAg ULTRA» (Bio-Rad, Франöия).
Дëя поäтвержäения HBsAg испоëüзоваëи тест-

систеìы:
«ИФА — HBsAg — поäтвержäаþщий тест»

(«Диаãности÷еские систеìы», Нижний Новãороä);
«Monolisa HBsAg confirmation» (Bio-Rad,

Франöия).
Статисти÷ескуþ обработку поëу÷енных äон-

ных провеëи с испоëüзованиеì äескриптивных стати-
стик при уровне зна÷иìости p < 0,05.

Результаты

Вирус иммунодефицита человека

В те÷ение трех ëет набëþäения äоëя перви÷но
поëожитеëüных резуëüтатов зна÷итеëüно сократиëасü
(табë. 1).

Коëи÷ество ВИЧ-позитивных ëиö среäи по-
тенöиаëüных äоноров увеëи÷ивается: в 2006 ãоäу —
0,0085 %, в 2007 ãоäу — 0,0136 %, а в 2008 ãоäу —
0,0272 %. Оäнако среäи общеãо коëи÷ества обсëеäо-
ванных äоноров ìожно констатироватü ëиøü тенäен-
öиþ к росту äоëи ВИЧ-инфиöированных (χ2 = 3,5;
p = 0,0614).

При этоì äоëя на÷аëüно реактивных ëиö в
2007 ãоäу зна÷иìо, на 40,5 % сократиëасü по сравне-
ниþ с 2006 ãоäоì (χ2 = 8,54; p < 0,01). В 2008 ãоäу, по
сравнениþ с 2006 ãоäоì, снижение äоëи на÷аëüно ре-

Табëиöа 1
Результаты скрининга ВИЧ у доноров в 2006—2008 гг.

Гоä
Всеãо 
иссëеäо-
ваний

На÷аëüно 
реактивный На÷аëüно реактивный

абс. % абс. % % вери-
фикаöии

2006 35405 183 0,52 42 0,12 22,95
2007 36792 137 0,37 34 0,09 24,82
2008 36828 126 0,34 20 0,05 15,87

Табëиöа 2
Результаты подтверждения ВИЧ методом иммуноблота 

у доноров в 2006—2008 гг.

Гоä Направëено 
образöов

Поäтвержäено Неопреäеëенный 
резуëüтат

абс. % абс. %

2006 42 3 7,14 2 4,76
2007 34 5 14,71 0 0
2008 20 10 50,00 0 0



15

ВЕСТНИК СЛУЖБЫ КРОВИ РОССИИ, № 2, июнь 2010 ПУБЛИКАЦИИ

активных резуëüтатов скрининãа еще боëее сущест-
венно — на 52,9 % (χ2 = 12,94; p < 0,001).

Повторно реактивный резуëüтат реãистрирует-
ся по итоãаì перестановки на той же тест — систеìе
и на тест — систеìе äруãоãо произвоäитеëя и поäтвер-
жäает на÷аëüный в 15—23 % сëу÷аев. При этоì про-
öент верификаöии поëожитеëüноãо резуëüтата на-
÷аëüноãо иссëеäования сократиëся на 44,6 %. Доëя
повторно реактивных резуëüтатов среäи общеãо коëи-
÷ества иссëеäований с 2006 по 2008 ãã. сократиëасü
зна÷иìо — в 2,1 раза (χ2 = 8,71; p < 0,01). Оäнако зна-
÷иìых изìенений äоëи поëожитеëüных резуëüтатов
перестановки скрининãовых тестов в 2006—2008 ãã. не
зареãистрировано (p > 0,05). В 2008 ãоäу äоëя повторно
реактивных резуëüтатов скрининãа составиëа 50 %.

Поäтвержäение поëожитеëüных резуëüтатов
скрининãа провоäится ìетоäоì иììунобëота. Доëя
поäтвержäенных резуëüтатов возросëа в те÷ение
трех ëет боëее ÷еì в сеìü раз (табë. 2). В 2007 и
2008 ãã. не зареãистрировано неопреäеëенных ре-
зуëüтатов иììунобëота.

Вирус гепатита С

Распространенностü позитивных резуëüтатов
скрининãа и поäтвержäаþщеãо теста на наëи÷ие ан-

ти-ВГС в 2006—2008 ãã. сокращаëисü параëëеëüно —
на 61,5 % и 60 %, соответственно (табë. 3).

Сëеäует у÷естü, ÷то повторное выявëение реак-
тивноãо образöа в скрининãовой тест-систеìе оте÷е-
ственныìи норìативныìи äокуìентаìи не преäу-
сìотрено.

По итоãаì поäтвержäаþщеãо теста äоëя анти-
ВГС-позитивных äоноров в 2007 ãоäу по сравнениþ
с 2006 ãоäоì сократиëасü на 12,1 %, ÷то статисти÷е-
ски не зна÷иìо. В 2008 ãоäу зареãистрировано зна-
÷иìое сокращения выявëяеìости анти-ВГС как по
сравнениþ с 2007 ãоäоì — на 42,7 % (χ2 = 14,66;
p < 0,001), так и по сравнениþ с 2006 ãоäоì — на
60 % (χ2 = 27,46; p < 0,001).

При поäтвержäаþщеì иссëеäовании наëи÷ие
анти-ВГС не верифиöируется в 15—25 % сëу÷аев.
В 2007 ãоäу äоëя ëожноотриöатеëüных перви÷ных ре-
зуëüтатов скрининãа сократиëасü по сравнениþ с
2006 ãоäоì на 36,0 % (χ2 = 4,06; p = 0,0439). В 2008 ãо-
äу эта äоëя вновü возросëа на 25,8 %, оäнако это из-
ìенение не зна÷иìо (χ2 = 3,01; p = 0,083).

Поскоëüку коìпоненты крови от äоноров,
сäаþщих кровü безвозìезäно не закëаäываþтся на ка-
рантинизаöиþ (äоноры отказываþтся от повторной
явки в установëенные сроки), принято реøение äопоë-
нитеëüно обсëеäоватü их кровü на РНК вируса ãепатита
С ìетоäоì поëиìеразной öепной реакöии (ПЦР).

В 2006—2008 ãã. зареãистрировано:

— совпаäение позитивных резуëüтатов скри-
нинãа крови безвозìезäных äоноров ìетоäаìи ИФА
и ПЦР (9, 17 и 21 сëу÷ай, соответственно);

— увеëи÷ение континãента безвозìезäных äо-
норов в 10,4 раза;

— сокращение äоëи ВГС-позитивных безвоз-
ìезäных äоноров в 4,5 раза, связанное с рекрутиро-
ваниеì наибоëее зäоровой ÷асти общества, отсевоì
ëиö с фактораìи риска на этапах, преäøествуþщих
ëабораторноìу иссëеäованиþ (табë. 4).

Вирус гепатита В

Доëя HBsAg-поëожитеëüных резуëüтатов пер-
ви÷ноãо ИФА-скриниãа не превыøает 1 % общеãо
коëи÷ества äонаöий и с 2006 по 2008 ãоä сократиëасü
на 29,4 %. Как и в сëу÷ае с анти-ВГС повторное вы-
явëение реактивноãо образöа в скрининãовой тест-
систеìе на HBsAg оте÷ественныìи норìативныìи
äокуìентаìи не преäусìотрено. В поäтвержäаþщеì
тесте не верифиöируется 18-39 % поëожитеëüных ре-
зуëüтатов перви÷ноãо скрининãа. При этоì äоëя ве-
рифиöированных поëожитеëüных резуëüтатов пер-
ви÷ноãо скрининãа с 2006 по 2008 ãоä возросëа на
31,4 % (табë. 5).

Заключение

Систеìати÷еская работа по привëе÷ениþ äоб-
ровоëüных безвозìезäных äоноров привоäит к сокра-
щениþ распространенности ìаркеров ãепатитов
В и С в äонорскоì континãенте — ìенее 1 %.

Табëиöа 3
Результаты скрининга анти-ВГС у доноров в 2006—2008 гг.

Гоä
Всеãо 
иссëеäо-
ваний

На÷аëüно 
реактивный Поäтвержäенный

абс. % абс. % % вери-
фикаöии

2006 26 185 407 1,55 315 1,20 77,40
2007 25 310 325 1,28 271 1,07 83,38
2008 2 5043 241 0,96 187 0,75 77,59

Табëиöа 4
Результаты скрининга РНК ВГС 

у безвозмездных доноров в 2006—2008 гг.

Гоä
Всеãо 

безвозìезäных 
äоноров

ВГС-позитивных в скрининãе

Абс. %

2006 878 9 1,03
2007 1720 17 0,99
2008 9090 21 0,23

Табëиöа 5
Результаты скрининга HBsAg у доноров в 2006—2008 гг.

Гоä
Всеãо 
иссëеäо-
ваний

На÷аëüно 
реактивный Поäтвержäенный

абс. % абс. % % вери-
фикаöии

2006 26 185 229 0,87 140 0,53 61,14
2007 25 310 162 0,64 126 0,50 77,78
2008 25 043 128 0,51 106 0,42 82,81
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Распространенностü ВИЧ-инфекöии среäи по-
тенöиаëüных äоноров äостиãëа 0,03 % в связи с акти-
визаöией ãетеросексуаëüной переäа÷и ВИЧ.

Цеëесообразно разработатü äифференöирован-
ные аëãоритìы выбраковки крови (по резуëüтатаì

äвухэтапноãо иììуноферìентноãо скрининãа) и ìе-
неäжìента äоноров (по резуëüтатаì поäтвержäаþще-
ãо иссëеäования).

Резюме: Оценили частоту выявления маркеров ВИЧ и вирусных гепатитов B и C у доноров кро-
ви при скрининге и в подтверждающих тестах.

Систематическая работа по привлечению добровольных безвозмездных доноров приводит к со-
кращению распространенности маркеров гепатитов В и С в донорском контингенте — менее 1 %.

Распространенность ВИЧ-инфекции среди потенциальных доноров достигла 0,03 % в связи с
активизацией гетеросексуальной передачи ВИЧ.

Целесообразно разработать дифференцированные алгоритмы выбраковки крови (по результа-
там двухэтапного иммуноферментного скрининга) и менеджмента доноров (по результатам подтвер-
ждающего исследования).

Abstract: Rate of HIV and viral hepatitis markers was evaluated among blood donors by screening and
confirmaroty assays.

Systemic recruiting of voluntary nonremunerated blood donors leads to decreasing of prevalence of viral
hepatitis markers among blood donors below 1 %.

HIV infection prevalence among potential donors come up to 0,03 % due to heterosexual transmission
stripping up.

There is appear to be sufficient reasons for development algorithm for blood wastage (after two-steps
ELISA) and donor management (after confirmatory assay).
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СИСТЕМА ОБЕСПЕЧЕНИЯ КАЧЕСТВА НА СТРАЖЕ БЕЗОПАСНОСТИ 
ГЕМОТРАНСФУЗИОННЫХ СРЕДСТВ

Р. Г. Гильмóтдинов, Т. А. Ефашêина, A. M. Ишбóлдина

Госóдарственное óчреждение здравоохранения «Оренбóргсêая областная станция переливания êрови»
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Основной заäа÷ей Сëужбы крови явëяется
обеспе÷ение ëе÷ебно-профиëакти÷еских у÷режäений
ка÷ественныìи, безопасныìи, эффективныìи ãеìо-
трансфузионныìи среäстваìи. И äëя соответствия
заäа÷аì и требованияì вреìени в совреìенных усëо-
виях явëяется актуаëüныì созäание Систеìы обеспе-
÷ения ка÷ества в Сëужбе крови.

Цеëü äанной статüи — показатü опыт работы
Систеìы обеспе÷ения ка÷ества в ГУЗ «Оренбурãская
обëастная станöия переëивания крови».

Систеìа обеспе÷ения ка÷ества в ГУЗ
«ООСПК» орãанизована в 2006 ãоäу, возãëавëяет ее
заìеститеëü ãëавноãо вра÷а по контроëþ ка÷ества
произвоäства коìпонентов и препаратов крови.


