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Для выявления гемотрансмиссивных инфекций в период серологического окна донорскую кровь тестируют на вирусы мето-
дами амплификации нуклеиновых кислот (NAT). В России с этой целью используют два «равноправных» метода NAT – по-
лимеразную цепную реакцию (ПЦР) и транскрипционно-опосредованную амплификацию (ТМА). 
Цель исследования: определить частоту выявления гемотрансмиссивных инфекций методом ПЦР у первичных и повтор-
ных доноров. 
Материал и методы. В лаборатории Центра крови Ленинградской области установленным порядком обследуются доно-
ры крови с использованием метода мультиплексной ПЦР real-time в пулах из 6 образцов, для одновременной детекции РНК 
ВИЧ-1, ВИЧ-2, вируса гепатита С, ДНК вируса гепатита В (Cobas TaqScreen MPX test 2.0, Roche Diagnostics, Швейцария). 
Заявленная чувствительность метода в МЕ/мл составляет: для ВИЧ-1 50,3 (95% ДИ 43,3-59,9), для ВИЧ-2 7,9 (95% ДИ 5,6-
13,8), для ВГС 6,8 (95% ДИ 5,8-8,3), ВГВ 2,3 (95% ДИ 2,0-2,8). Заявленная специфичность - 99,98% (95% ДИ 99,97-99,98%). С 
2011 по 2024 годы обследованы 165 216 доноров. По результатам тестирования определили частоту выявления гемотранс-
миссивных инфекций методом NAT у первичных и повторных доноров в 2011-2024 годах. Результаты оценивали с использо-
ванием дескриптивной статистики при уровне значимости p<0,05. 
Результаты. Нуклеиновые кислоты вирусов выявлены у 55 доноров. Идентифицированы: ВИЧ - 2, ВГВ - 33, ВГС - 15. Ещё 5 
положительных результатов были зафиксированы до внедрения идентификации в 2011 году. У первичных и повторных до-
норов маркеры инфекции выявлялись с равной частотой: 3,80‰ и 3,13‰ соответственно (p>0,05). 
Заключение. В течение исследования выявляемость ПЦР-маркеров инфекций радикально изменилась: в 2011-2017 гг. ПЦР-
маркеров инфекций меньше среди повторных доноров (p<0,05); в 2018-2024 гг. ПЦР-маркеров инфекций больше среди по-
вторных доноров (p<0,05). Причины этого феномена предстоит установить. Можно предположить повышение ответ-
ственности и снижение материальной заинтересованности первичных доноров. Не обнаружено отличий частоты выяв-
ления маркеров ВГВ и ВГС у первичных и повторных доноров. 2 случая ВИЧ выявили у повторных доноров, у первичных 
доноров ВИЧ не выявлен. В целом ВГВ выявляется методом ПЦР чаще, чем ВГС (p<0,02), ВИЧ – реже, чем ВГС (p<0,003). 
ВГВ-положительные доноры в среднем на 16,4 года старше ВГС-положительных доноров (p<0,001), что позволяет предпо-
ложить выявление скрытых (оккультных) форм вирусного гепатита В. Отличий донорского стажа и интервала со времени 
последней донации у доноров с разными инфекциями не выявлено.
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PCR SCREENING OF INFECTIONS IN BLOOD DONORS
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To detect blood-borne infections during the serological window, donor blood is tested for viruses using polymerase chain reaction 
(PCR). The aim of the study: to determine the frequency of detection of blood-borne infections by PCR in primary and repeat donors. 
Material and methods. The laboratory of Leningrad Region Blood Center used for screening donors the real-time multiplex PCR 
method in pools of 6 samples, for simultaneous detection and discrimination of HIV-1, HIV-2, hepatitis C virus, hepatitis B virus DNA 
(Cobas TaqScreen MPX test 2.0, Roche Diagnostics, Switzerland). The claimed sensitivity of the method in IU/ml is for HIV-1 50.3 
(95% CI 43.3-59.9), for HIV-2 7.9 (95% CI 5.6-13.8), for hepatitis C 6.8 (95% CI 5.8-8.3), for hepatitis B 2.3 (95% CI 2.0-2.8). The 
claimed specificity was 99.98% (95% CI 99.97-99.98%). From 2011 to 2024, 165,216 donors were screened. Based on the test results, 
the frequency of detection of blood born infections by NAT in primary and repeat donors in 2011-2024 was determined. The results 
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were evaluated using descriptive statistics at a significance level of p<0.05. 
Results. Nucleic acids of viruses were detected in 55 donors. The following were identified: HIV - 2, HBV – 33, HCV – 15. Another 5 
positive results were recorded before the introduction of identification in 2011. In primary and repeat donors, infection markers were 
detected with equal frequency: 3.80‰ and 3.13‰, respectively. (p> 0.05). 
Conclusion. During the study, the detection rate of PCR-positive infections changed radically: in 2011-2017, PCR+ was lower among 
repeat donors (p<0.05); in 2018-2024, PCR+ decreased by 1.5%. NAT+ was higher among repeat donors (p<0.05). The reasons 
for this phenomenon remain to be determined. It can be assumed that first-time donors have become more responsible and have less 
financial incentive. There are no differences in the frequency of detection of HBV and HCV in first-time and repeat donors. 2 cases of 
HIV were detected in repeat donors, and HIV was not detected in first-time donors. In general, HBV is detected by the PCR method 
more often than HCV (p<0.02), and HIV is detected less often than HCV (p<0,003). HBV-positive donors are on average 16.4 years 
older than HCV-positive donors (p<0.001), which suggests the detection of latent (occult) forms of viral hepatitis B. No differences in 
donor experience and the interval since the last donation were found in donors with different infections.
Key words: blood; donor; nucleic acid amplification; human immunodeficiency virus; hepatitis B virus; hepatitis C virus
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Введение. Инфекционная безопасность - непременное 
условие гемотрансфузионной терапии [1-4] . Строгий над-
зор со стороны регулирующих органов, отбор доноров, 
тестирование и производство компонентов крови, вклю-
чающее инактивацию патогенов, сделали переливание 
крови в России достаточно безопасным: в течение 5 лет 
не регистрируются случаи инфицирования реципиентов 
крови основными гемотрансмиссивными вирусами (ви-
русом иммунодефицита человека (ВИЧ), вирусами ге-
патита B и C (ВГВ и ВГС соответственно) [5] . Патогены 
продолжают выявляться в донорском контингенте: в 2020 
году у 1 205 295 российских доноров выявлено 9194 слу-
чая инфекции: ВИЧ - у 863, ВГВ - у 1727, ВГС - у 3476, 
сифилис - у 3128 доноров . При этом не указывался диа-
гностический метод выявления инфекции [6] .

Для обследования доноров используют серологиче-
ские и молекулярно-биологические исследования (мето-
ды геномной амплификации - nucleic acid amplification 
technologies, NAT) . Последние проводятся для идентифи-
кации нуклеиновых кислот ВИЧ, ВГВ и ВГС, допускает-
ся проведение исследования в формате мультиплексного 
анализа . Молекулярно-биологическое исследование про-
водится в единичных постановках индивидуально или в 
минипуле не более, чем из 6 образцов . Для проведения 
исследования в минипуле рекомендуется применять на-
боры реагентов с чувствительностью: ВИЧ - не ниже 10 
тыс . МЕ/мл в расчете на одну донацию, ВГС - 5 тыс . МЕ/
мл в расчете на одну донацию, ВГВ - 100 МЕ/мл .1

Наличие нуклеиновой кислоты вируса в отсутствие 
1Приказ Минздрава РФ от 28 октября 2020 г . № 1166н «Об 
утверждении порядка прохождения донорами медицинско-
го обследования и перечня медицинских противопоказа-
ний (временных и постоянных) для сдачи крови и (или) ее 
компонентов и сроков отвода, которому подлежит лицо при 
наличии временных медицинских показаний, от донорства 
крови и (или) ее компонентов» .

серологических маркеров характерно для начально-
го периода инфекции . В этот период вирус не связан 
специфическими антителами и кровь донора особенно 
инфекционно опасна [7-10] .

Стремление к материальным благам (деньги, отгу-
лы и другие льготы) в ряде случаев мотивирует донора 
скрыть противопоказания и факторы риска [11] . Значи-
мость NAT возрастает при обследовании регулярных 
доноров, которые могли заразиться в период между до-
нациями [12-18] .

По данным международного исследования частота 
серологически негативных, но NAT-позитивных случа-
ев составляет:

ВИЧ - 1,6 на миллион донаций (3,9 - у первичных и 
1,2 - у повторных доноров),

ВГС - 2,0 на миллион донаций (6,2 - у первичных и 
1,3 - у повторных доноров),

ВГВ - 6,3 на миллион донаций (13,2 - у первичных и 
5,2 - у повторных доноров) [19] .

В Казахстане частота серологически негативных, но 
NAT-позитивных случаев существенно выше: три инфек-
ции суммарно - 0,1% [20], в Хабаровском крае - 0,01% [21] .

Цель исследования: определить частоту выявления 
гемотрансмиссивных инфекций методом NAT у пер-
вичных и повторных доноров .

Материал и методы. В лаборатории Центра кро-
ви Ленинградской области установленным порядком 
обследуются доноры крови с использованием метода 
мультиплексной ПЦР real-time в пулах из 6 образцов 
для одновременной детекции РНК ВИЧ-1, ВИЧ-2, 
ВГС, ДНК ВГВ (Cobas TaqScreen MPX test 2 .0, Roche 
Diagnostics, Швейцария) . Заявленная чувствительность 
метода в МЕ/мл составляет для ВИЧ-1 50,3 (95% ДИ 
43,3-59,9), для ВИЧ-2 7,9 (95% ДИ 5,6-13,8), для ВГС 
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6,8 (95% ДИ 5,8-8,3), для ВГВ 2,3 (95% ДИ 2,0-2,8) . 
Заявленная специфичность - 99,98% (95% ДИ 99,97-
99,98%) . С 2011 по 2024 годы обследованы 165 216 до-
норов . По результатам тестирования определена часто-
та выявления гемотрансмиссивных инфекций методом 

NAT у первичных и повторных доноров в 2011-2024 
годах . Результаты оценены с использованием дескрип-
тивной статистики при уровне значимости p<0,05 .

Результаты. Нуклеиновые кислоты (НК) ВИЧ, 
ВГВ и ВГС выявлены у 55 доноров (табл . 1) .

Т а б л и ц а  1
Выявление нуклеиновых кислот ВИЧ, ВГВ, ВГС у доноров методом ПЦР в 2011-2024 гг.

Год
Категории доноров Доноры с инфекциями Выявленные НК вирусов

Первичные Повторные Всего Первичные Повторные ВГВ ВГС ВИЧ
2011 2172 6485 8657 3* 3* 1 0 0
2012 4003 8514 12517 3 1 3 1 0
2013 4576 7149 11725 4 2 5 1 0
2014 5259 7298 12557 4 1 4 1 0
2015 4773 7966 12739 0 5 3 1 1
2016 4094 7973 12067 0 5 3 2 0
2017 3329 8043 11372 4 0 4 0 0
2018 4083 7916 11999 0 5 1 3 1
2019 3906 7967 11873 0 0 0 0 0
2020 3494 8131 11625 0 3 3 0 0
2021 3056 8734 11790 1 2 2 1 0
2022 2718 9156 11874 0 2 0 2 0
2023 2228 9468 11696 0 3 2 1 0
2024 2352 10283 12635 0 4 2 2 0
Всего 50043 115083 165126 19 36 33 15 2

Примечание . * - До декабря 2011 г .  идентификация инфекций не проводилась .

NAT-методом гемотрансмиссивные инфекции в те-
чение всего периода исследования выявлены с часто-
той 3,80‰ и 3,13‰ у первичных и повторных доноров, 
соответственно (p>0,05) (см . табл . 1) . В расчёте на 10 

тыс . обследованных ежегодная частота выявления ин-
фекций в период исследования изменялась у первич-
ных доноров – от 0 до 13,8 случаев, у повторных – от 0 
до 6,3 случаев (см . рисунок) .

Частота выявления инфекций у первичных и повторных доноров .

Во второй половине периода исследования (2017-
2024 гг .) среди первичных доноров с помощью NAT 

выявлен лишь один случай инфицирования, тогда как 
среди повторных – 19 (см . рисунок, табл . 2) .
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Т а б л и ц а  2
Выявление инфекций у доноров методом NAT в разные периоды исследования

Период, годы
Доноры Из них инфицированы

Первичные Повторные Первичные Повторные
2011-2017 28206 53428 18 17
2018-2024 21837 61655 1 19
Всего 50043 115083 19 36

Выявляемость ПЦР-положительных (на ВИЧ, ВГВ 
и ВГС суммарно) донаций радикально изменилась:

В 2011-2017 гг . ПЦР-маркеров инфекций меньше 
среди повторных доноров (ОШ 0,5, ДИ 95% от 0,26 до 
0,97, χ2=4,41, p<0,05),

В 2018-2024 гг . ПЦР-маркеров инфекций больше 
среди повторных доноров (ОШ 6,73, ДИ 95% от 0,9 до 
50,29, χ2=4,64, p<0,05) .

Инфицированные первичные доноры в среднем на 
7,1 года старше повторных (p<0,03) (табл . 3) .

Т а б л и ц а  3
Характеристики инфицированных первичных (n=19) и повторных (n=36) доноров

Показатель Первичные доноры Повторные доноры
Возраст, годы 47,5±4,8 40,4±4,0
Донаций в анамнезе - 8,4±2,5
Дни после предыдущей донации - 196,4±90,6

Не было отличий частоты выявления ВГВ и ВГС у 
первичных и повторных доноров . 2 случая ВИЧ выяви-
ли у повторных доноров, у первичных доноров ВИЧ 
не выявлен (табл . 4) . В целом ВГВ выявлялся чаще, 

чем ВГС (отношение шансов (ОШ) 2,13, 95% довери-
тельный интервал (ДИ 95%) от 1,16 до 3,94, χ2=6,15, 
p<0,02), а ВИЧ – реже, чем ВГС (ОШ 0,13, ДИ 95% от 
0,03 до 0,58, χ2=9,94, p<0,003) .

Т а б л и ц а  4
Выявление инфекций у первичных (n=50 043) и повторных (n=115 083) доноров методом NAT

Категория
ВГВ ВГС ВИЧ

n ‰ n ‰ n ‰
Первичные 15 3,00 2 0,40 0 0,00
Повторные 18 1,56 13 1,13 2 0,17
Всего 33 2,00 15 0,91 2 0,12

ВГВ-положительные доноры в среднем на 
16,4 года старше ВГС-положительных доноров 
(t-критерий = 5,536, p<0,001) (табл . 5) . Отличий до-

норского стажа и интервала со времени последней 
донации у доноров с разными инфекциями не вы-
явлено .

Т а б л и ц а  5
Характеристики доноров с ПЦР-маркерами инфекций

Инфекция Возраст, годы Донаций в анамнезе Дни от предыдущей донации
ВГВ 47,3±4,3 7,9±4,3 257,8±187,1
ВГС 30,9±4,3 9,5±4,0 140,8±58,0
ВИЧ 39 12 106

Заключение. Частота выявления в 2011-2024 гг . 
гемотрансмиссивных инфекций методом NAT среди 
доноров Ленинградской области на 1-2 порядка выше 
аналогичных результатов по данным международного 
исследования [17] .

Гемотрансмиссивные инфекции с равной частотой 
выявляются методом NAT у первичных и повторных 
доноров: 3,80‰ и 3,13‰, соответственно (p>0,05) .

В течение исследования выявляемость ПЦР-
маркеров инфекций радикально изменилась:

в 2011-2017 гг . ПЦР-маркеров инфекций выявлено 
меньше среди повторных доноров (p<0,05),

в 2018-2024 гг . ПЦР-маркеров инфекций выявлено 
больше среди повторных доноров (p<0,05) .

Причины этого феномена предстоит установить . 
Можно предположить повышение ответственности и 
снижение материальной заинтересованности первич-
ных доноров .

2 случая ВИЧ выявили у повторных доноров, у 
первичных доноров ВИЧ не выявлен . Не определено 
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значимых отличий частоты выявления ВГВ и ВГС у 
первичных и повторных доноров . В целом ВГВ выяв-
ляется методом NAT чаще, чем ВГС (p<0,02), а ВИЧ 
– реже, чем ВГС (p<0,003) . ВГВ-положительные доно-
ры в среднем на 16,4 года старше ВГС-положительных 
доноров (p<0,001), что позволяет предположить выяв-
ление скрытых (оккультных) форм вирусного гепатита 
В . Отличий донорского стажа и интервала со времени 
последней донации у доноров с разными инфекциями 
не выявлено .

Настоящее исследование ограничено отличием рос-
сийского норматива от других развитых стран . Россий-
ский норматив не предполагает повторное обследова-
ние донора:

«23 . В случае получения положительного результа-
та при молекулярно-биологическом исследовании на 
наличие вирусов иммунодефицита человека, гепатитов 
В и С в первой постановке в минипуле результат рас-
ценивается как промежуточный . Выполняется инди-
видуальное исследование всех образцов, входящих в 
минипул .

Выявленный положительный образец при индиви-
дуальном исследовании на наличие вирусов иммуноде-
фицита человека, гепатитов В и С признается положи-
тельным, донору, которому принадлежал данный об-
разец, оформляется постоянный медицинский отвод»1 .

Европейский норматив предполагает повторное об-
следование донора:

«Должны быть внедрены алгоритмы, обеспечиваю-
щие последовательное разрешение повторно реактив-
ных образцов и связанных донаций .

9 .1 .1 .11 . В случае подтверждения положительного 
результата повторно реактивного образца, донор дол-
жен быть уведомлен и должен быть получен допол-
нительный образец для повторного подтверждения 
результатов и идентификации донора или, в качестве 
альтернативы, донор направляется к стороннему врачу 
для подтверждения»2 .

Логично предложить и в России получать дополни-
тельный образец крови от того же донора . Это позво-
лит исключить ошибку, как минимум, на пре- и поста-
налитических этапах ПЦР-тестирования . Результаты 
настоящего исследования могут послужить стимулом 
для сопоставления результатов обследования доноров 
в лабораториях других регионов .
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