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Оценивали частоту выявления маркеров вируса гепатита В (ВГВ), вируса гепатита С (ВГС) и вируса 

иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1/ВИЧ-2) среди доноров плазмы для фрак-
ционирования за период 2012–2013 гг. Частота встречаемости маркеров гемотрансмиссивных инфек-
ций (ГТИ) среди доноров плазмы для фракционирования составила для ВИЧ-1/ВИЧ-2 0,03–0,07%, для 
ВГВ 0,15–0,21% и для ВГС 0,35–0,37%. Эти показатели в 1,5–2 раза ниже, чем общероссийские показате-
ли, полученные по результатам деятельности службы крови в 2012 и 2013 гг. В группе «утвержденных»  
доноров маркеры ВИЧ-1/ВИЧ-2, ВГВ и ВГС выявлялись существенно реже (более чем в 10, 20 и 23 раза  
соответственно), чем среди потенциальных доноров плазмы. Проведена эпидемиологическая оцен-
ка популяции доноров плазмы для фракционирования в соответствии со стандартами Ассоциации по  
лечебным белкам плазмы (Plasma Protein Therapeutics Association – РРТА). Полученные данные свиде-
тельствуют об эффективности внедренной системы допуска доноров к донациям плазмы для фракци-
онирования. Внедренная система обеспечила уровень инфекционной безопасности заготавливаемой 
плазмы, соответствующий требованиям международных отраслевых стандартов качества PPTA.
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Организация крупномасштабного производства препаратов 
крови из донорской плазмы методом фракционирования нераз-
рывно связана с решением проблемы обеспечения предприятия 
качественным сырьем – плазмой для фракционирования. Важ-
нейшим критерием качества плазмы для фракционирования яв-
ляется ее инфекционная безопасность. Международный опыт по 
обеспечению инфекционной безопасности плазмы для фракци-
онирования обобщен в «Рекомендациях ВОЗ по производству, 
контролю плазмы и регулированию человеческой плазмы, пред-
назначенной для фракционирования» [1]. Изложенная в указан-
ных рекомендациях стратегия обеспечения качества направле-
на на то, чтобы максимально снизить вероятность попадания 
в производственный пул инфицированной плазмы, и включает 
следующие действия: отбор доноров, тестирование крови/плаз-
мы доноров на наличие маркеров гемотрансмиссивных инфек-
ций (ГТИ), эпидемиологическое наблюдение за популяцией 
доноров, соблюдение требований надлежащей практики произ-
водства (GMP). Правильный отбор доноров плазмы для фрак-
ционирования является одним из ключевых факторов, обеспе-
чивающих безопасность продуктов фракционирования плазмы, 
и позволяет снизить остаточный риск для ВИЧ, гепатитов В и С 
более чем в 100 раз [1]. В Российской Федерации отбор доноров 
плазмы для фракционирования осуществляют в соответствии 
с национальными требованиями [2]. Эти требования в полной  
мере гармонизированы с указанными выше рекомендациями ВОЗ.

Анализ опыта зарубежных заготовителей плазмы свидетель-
ствует о том, что кроме выполнения национальных требований к 
отбору доноров крови и ее компонентов, заготовители, осущест-
вляющие массовую заготовку сырья для фракционирования, 
внедряют в своих пунктах заготовки так называемую систему 
«утверждения доноров» и осуществляют заготовку плазмы для 
фракционирования исключительно от «утвержденных» доноров 
(qualified donors) [3].

«Утвержденный» донор – тот, кто дважды успешно прошел ме-
дицинское обследование и тестирование на ГТИ. Минимальный 

интервал между обследованиями должен быть равен или больше, 
чем минимально возможный промежуток времени между дона-
циями плазмы, установленный регулирующими органами, но не 
должен превышать 6 мес [3]. Доноры, не имеющие донаций на 
протяжении более чем 6 мес, теряют статус «утвержденных» и 
должны заново пройти процедуру утверждения по результатам 
двукратного обследования. Соответственно, заготовку плазмы 
для фракционирования нельзя проводить при первом обращении 
донора и в случае утраты им статуса «утвержденного донора». 
Систему заготовки от «утвержденных» доноров используют мно-
гие зарубежные заготовители плазмы, а для организаций, уча-
ствующих в международной программе по обеспечению качества 
плазмы (IQPP), реализуемой Ассоциацией по лечебным белкам 
плазмы (Plasma Protein Therapeutics Association – РРТА), внедре-
ние указанной системы является обязательным.

В ФГБУ РМНПЦ Росплазма ФМБА России также разрабо-
тана и внедрена собственная система «утверждения доноров» 
плазмы для фракционирования. Указанная система разработана 
на основе стандарта РРТА [3] и предусматривает допуск по-
тенциального донора к донации плазмы для фракционирования 
только по результатам двух клинико-лабораторных обследова-
ний, включая выполнение исследований на маркеры ГТИ. Ин-
тервал между обследованиями должен быть не менее 2 нед, но не 
более 6 мес. Если интервал между донациями составляет более 
6 мес, то донор теряет статус «утвержденного донора», рассма-
тривается как впервые обратившийся и для допуска к донациям 
должен вновь пройти два клинико-лабораторных обследования. 
Внедрение системы «утверждения доноров» должно максималь-
но повысить результативность решения двух взаимосвязанных 
задач: во-первых, обеспечить снижение риска инфицирования 
плазмы для фракционирования ГТИ, а во-вторых, должно по-
зволить оперативно корректировать работу по рекрутированию 
здоровых доноров плазмы. Последняя из этих задач особенно 
существенна для ФГБУ РМНПЦ Росплазма ФМБА России, 
которое осуществляет заготовку плазмы на базе 14 филиалов  
в шести субъектах Российской Федерации.

Цель настоящего исследования состояла в изучении эффек-
тивности функционирования внедренной в учреждении системы 
«утверждения доноров» плазмы для фракционирования по ре-
зультатам деятельности в 2012 и 2013 гг. и эпидемиологической 
оценке популяции «утвержденных» доноров в соответствии с 
критериями, изложенными в стандартах качества PPTA [3, 4].

Материал и методы 
В исследование включены результаты лабораторного обсле-

дования доноров плазмы для фракционирования ФГБУ РМНПЦ  
Росплазма ФМБА России на маркеры вируса гепатита В (ВГВ),  
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вируса гепатита С (ВГС) и вируса иммунодефицита человека первого 
и второго типов (ВИЧ-1/ВИЧ-2) в 2012 и 2013 гг. Частоту выявления 
маркеров определяли в двух группах доноров: «потенциальные доно-
ры» и «утвержденные доноры». Первая группа была дополнительно 
разделена на две подгруппы. В 1-ю подгруппу были включены лица, 
впервые обратившиеся в пункты заготовки плазмы и пожелавшие 
стать донорами плазмы для фракционирования, к этой же группе бы-
ли отнесены и доноры, потерявшие статус «утвержденных» из-за пе-
рерыва между донациями более 6 мес. Во 2-ю подгруппу были вклю-
чены доноры, прошедшие два клинико-лабораторных обследования 
и осуществившие первую плазмодачу (так называемые «первичные 
доноры»). Вторая группа – «утвержденные доноры» – доноры, соот-
ветствующие критериям стандарта РРТА [2], т.е. выдержавшие два 
клинико-лабораторных обследования, и имеющие интервал между 
донациями не более 6 мес. Объем клинико-лабораторных исследова-
ний и критерии допуска к донорству плазмы определяли в соответ-
ствии с действующими российскими требованиями [2, 5].

Для выполнения лабораторных исследований на маркеры гемо-
трансмиссивных инфекций (ГТИ) использовали следующие диа-
гностикумы: HBsAg Qualitative II Reagent, Anti-HCV Reagent, HIV 
Combo Reagent (“Abbott Diagnostics”, Германия). Для подтвержде-
ния наличия поверхностного антигена ВГВ (HBsAg) использовали 
тест-систему HBsAg Qualitative II Confirmatory Reagent (“Abbott  
Diagnostics”, Германия). Подтверждение полученных положитель-
ных результатов на маркеры ВИЧ-инфекции (антитела к ВИЧ-1/
ВИЧ-2 + антиген к ВИЧ-1) и ВГС (антитела к ВГС) проводили в 
лаборатории Кировского областного СПИД-центра методом имму-
ноблоттинга. Образцы донорской плазмы, в которых не обнаруже-
ны серологические маркеры ГТИ, подвергали анализу на наличие 
вирусных нуклеиновых кислот с использованием тест-системы 
Сobas TaqScreen MPX Test v1.0 (“Roche Diagnostics”, Германия). Для 
подтверждения наличия в пробе нуклеиновых кислот ВГВ, ВГС и  
ВИЧ-1 применяли дискриминаторное исследование с использовани-
ем тест-системы Procleix Ultrio Assays (“Novartis”, Ирландия).

Для оценки эффективности внедренной системы «утверждения 
доноров» использовали критерии эпидемиологической оценки по-
пуляции «утвержденных» доноров, рекомендованные стандартом 
PPTA [4]. Указанный стандарт определяет предельно допустимую 
частоту встречаемости (тревожный уровень) подтвержденных слу-
чаев выявления маркеров ГТИ (суммарную и по каждому возбуди-
телю отдельно) в популяции «утвержденных» доноров в зависимо-
сти от мощности учреждения, осуществляющего заготовку плазмы 
для фракционирования. Анализ следует проводить каждые 6 мес и 
с учетом только подтвержденных положительных результатов серо-
логических и NAT-тестов. Допустимые уровни частоты выявления 
маркеров ГТИ в популяции «утвержденных» доноров плазмы уста-
навливаются экспертами PPTA, исходя из средних частот встреча-
емости маркеров в отрасли. По состоянию на 2013 г. для маркеров 
ВИЧ-1/ВИЧ-2 этот показатель составлял 1, для маркеров ВГВ – 3, 
маркеров ВГС – 4 на 100 000 донаций, заготовленных от «утверж-
денных доноров» в течение 6 мес. Суммарный показатель по выяв-
лению маркеров ГТИ за 6 мес составлял 8 случаев выявления ГТИ 
на 100 000 донаций. Для оценки конкретного учреждения-заготови-
теля плазмы используют референсные значения, представленные 
в стандарте PPTA и рассчитанные с учетом вероятностного рас-
пределения Пуассона для различного количества донаций плазмы.  

Указанные референсные значения рассчитаны исходя из вероятно-
сти 0,01 для суммарного показателя и 0,005 для показателей по каж-
дому возбудителю. Соответственно, если в учреждении количество 
подтвержденных случаев выявления маркеров ГТИ превысит эти 
значения, то оно с вероятностью 99% или 99,5% превысит приемле-
мые среднеотраслевые показатели [4].

Статистическую обработку результатов проводили с помощью 
пакета программ Microsoft Excel 2007.

Результаты
Результаты скрининга потенциальных и «утвержденных» 

доноров плазмы для фракционирования на маркеры ГТИ в 2012 
и 2013 гг. представлены в табл. 1. Частота встречаемости мар-
керов ГТИ в подгруппе «впервые обратившихся» составила для 
ВИЧ 0,07–0,16%, для ВГВ 0,33–0,63% и для ВГС 0,84–1%. Сум-
марная встречаемость маркеров ГТИ в этой подгруппе состави-
ла 1,7% в 2012 г. и 1,33% в 2013 г. Соответственно, при заготовке 
плазмы в момент первого обращения донора в плазмоцентр без 
учета данных скрининговых тестов на ГТИ как минимум 1,33–
1,7% доз плазмы будут забракованы из-за наличия в них марке-
ров ГТИ. При повторном обследовании через 2 нед лиц, выдер-
жавших первое клинико-лабораторное обследование, суммарная 
выявляемость маркеров ГТИ составила 0,03–0,05%, что в 30–40 
раз меньше, чем в группе впервые обратившихся доноров. Это 
свидетельствует о высокой эффективности двухэтапного отбо-
ра доноров. В группе «утвержденных» доноров маркеры ВИЧ, 
ВГВ и ВГС встречаются существенно реже (более чем в 10, 20 
и 23 раза соответственно), чем среди «впервые обратившихся» 
доноров, и находятся практически на том же уровне, что и в под-
группе лиц, впервые допускаемых к донациям плазмы по резуль-
татам второго клинико-лабораторного обследования. 

Данные частоты выявления маркеров ГТИ среди всех доно-
ров учреждения (потенциальные + «утвержденные») представ-
лены в табл. 2.

Частота встречаемости маркеров ГТИ среди доноров плаз-
мы для фракционирования ФГБУ РМНПЦ Росплазма ФМБА  
России составила для ВИЧ 0,03–0,07%, для ВГВ – 0,15–0,21% 
и для ВГС 0,35–0,37%. Эти показатели в 1,5–2 раза ниже, чем 
общероссийские показатели, полученные по результатам дея-
тельности службы крови в 2012 и 2013 гг. [6, 7].
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Т а б л и ц а  1
Результаты обследования потенциальных и «утвержденных» 

доноров плазмы для фракционирования на маркеры ГТИ

Год
Число  

обследованных 
доноров, абс.

Выявлены маркеры
ВИЧ ВГВ ВГС

абс. % абс. % абс. %

Лица, пожелавшие стать донорами  
(впервые обратившиеся)

2012 4578 3 0,07 29 0,63 46 1,0
2013 5738 9 0,16 19 0,33 48 0,84

Лица, прошедшие два клинико-лабораторных обследования
2012 3378 0 - 0 - 1 0,03
2013 4149 0 - 1 0,02 1 0,02

«Утвержденные» доноры
2012 9348 1 0,01 0 - 4 0,04
2013 10 836 1 0,01 2 0,02 4 0,04

Т а б л и ц а  2
Результаты обследования доноров плазмы  

для фракционирования ФГБУ РМНПЦ «Росплазма»  
ФМБА России на маркеры ГТИ в 2012–2013 гг.

Год Число  
доноров

Выявлены маркеры
ВИЧ ВГВ ВГС

абс. % абс. % абс. %
2012 13 926 4 0,03 29 0,21 51 0,37
2013 14 985 10 0,07 22 0,15 53 0,35

Т а б л и ц а  3
Частота выявления маркеров ГТИ среди «утвержденных»  

доноров плазмы для фракционирования

Период
Коли-
чество 

донаций

Количество случаев 
выявления маркеров

Предельно допустимые 
уровни выявления мар-
керов, установленные 
стандартом РРТА [4]*

ВИЧ ВГВ ВГС всего ВИЧ ВГВ ВГС всего

январь–июнь 
2012

36 040 0 0 2 2 3 5 5 7

июль– 
декабрь 2012

60 094 1 0 2 3 3 6 7 11

январь–июнь 
2013

22 782 0 1 1 1 2 4 4 6

июль– 
декабрь 2013

72 616 1 1 3 5 4 7 8 12

П р и м е ч а н и е. Здесь и в табл. 4–7: * – приведены показатели, уста-
новленные стандартом PPTA для соответствующих количеств донаций 
плазмы [4].
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для фракционирования как по суммарному показателю, так и по 
каждой гемотрансмиссивной инфекции отдельно.

Обсуждение
Данные мониторинга уровня выявления маркеров ГТИ при 

донорстве плазмы для фракционирования согласно действу-
ющей нормативной документации стран Евросоюза [8] явля-
ются важной и обязательной составляющей досье на плазму 
для фракционирования («plasma master file»). Без их наличия  
учреждению-заготовителю невозможно получить разрешение на 
производство плазмы для фракционирования. С учетом недавно 
принятого решения [9] о гармонизации нормативных требований 

Данные о количестве донаций плазмы, осуществленных в 
2012 и 2013 гг. «утвержденными» донорами, и о количестве под-
твержденных случаев выявления маркеров ГТИ представлены 
в табл. 3. Анализ данных свидетельствует, что в 2012 и 2013 гг. 
показатели выявления маркеров ГТИ среди «утвержденных» 
доноров учреждения были ниже предельно допустимых уров-
ней безопасности, рекомендованных стандартом качества РРТА 
[4], в том числе и в разрезе отдельных филиалов учреждения  
(табл. 4–7). Данные свидетельствуют, что за весь период наблю-
дения ни в одном из плазмоцентров учреждения не зарегистри-
ровано случаев превышения максимально допустимых уровней 
выявления маркеров ГТИ среди «утвержденных» доноров плазмы 

Оригинальная статья
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Т а б л и ц а  4
Частота выявления маркеров ГТИ среди «утвержденных»  
доноров плазмы для фракционирования в плазмоцентрах  

в первом полугодии 2012 г.

Место  
расположения 
плазмоцентра

Коли-
чество 

донаций

Количество случаев 
выявления маркеров

Предельно  
допустимые уровни 
выявления маркеров, 

установленные  
стандартом РРТА [4]

ВИЧ ВГВ ВГС ГТИ ВИЧ ВГВ ВГС ГТИ
Кирово-Чепецк 4104 0 0 0 0 1 2 2 2
Омутнинск 2107 0 0 0 0 1 1 1 2
Котельнич 2248 0 0 0 0 1 1 1 2
Советск 2212 0 0 0 0 1 1 1 2
Вятские Поляны 2887 0 0 0 0 1 1 2 2
Слободской 2171 0 0 0 0 1 1 1 2
Яранск 2248 0 0 1 1 1 1 1 2
Киров 2805 0 0 0 0 1 1 2 2
Волжск 2378 0 0 0 0 1 1 1 2
Казань 6485 0 0 1 1 1 2 2 3
Шемордан 1221 0 0 0 0 1 1 1 1
Кострома 1482 0 0 0 0 1 1 1 1
Чебоксары 1226 0 0 1 1 1 1 1 1
Н. Новгород 2466 0 0 0 0 1 1 1 2

Т а б л и ц а  5
Частота выявления маркеров ГТИ среди «утвержденных»  
доноров плазмы для фракционирования в плазмоцентрах  

во втором полугодии 2012 г.

Место  
расположения 
плазмоцентра

Коли-
чество 

донаций

Количество  
положительных  
подтвержденных  

образцов, содержащих 
маркеры

Максимально  
допустимое число  

положительных  
подтвержденных  

случаев [4]*
ВИЧ ВГВ ВГС ГТИ ВИЧ ВГВ ВГС ГТИ

Кирово-Чепецк 6912 0 0 0 0 1 2 2 3
Омутнинск 3791 0 0 0 0 1 2 2 2
Котельнич 3871 0 0 0 0 1 2 2 2
Советск 3400 0 0 0 0 1 1 2 2
Вятские Поляны 4945 0 0 0 0 1 2 2 2
Слободской 3514 0 0 1 1 1 2 2 2
Яранск 4070 0 0 0 0 1 2 2 2
Киров 4556 0 0 0 0 1 2 2 2
Волжск 3938 0 0 0 0 1 2 2 2
Казань 11 036 0 0 1 1 2 2 3 4
Шемордан 1838 0 0 0 0 1 1 1 1
Кострома 2028 1 0 0 1 1 1 1 2
Чебоксары 2184 0 0 0 0 1 1 1 2
Н. Новгород 4011 0 0 0 0 1 2 2 2

Т а б л и ц а  6
Частота выявления маркеров ГТИ среди «утвержденных»  
доноров плазмы для фракционирования в плазмоцентрах  

в первом полугодии 2013 г.

Место  
расположения 
плазмоцентра

Коли-
чество 

донаций

Количество  
положительных  
подтвержденных  

образцов, содержащих 
маркеры

Максимально  
допустимое число  

положительных  
подтвержденных  

случаев [4]*
ВИЧ ВГВ ВГС ГТИ ВИЧ ВГВ ВГС ГТИ

Кирово-Чепецк 2212 0 1 0 1 1 1 1 2
Омутнинск 1407 0 0 0 0 1 1 1 1
Котельнич 1635 0 0 0 0 1 1 1 1
Советск 1530 0 0 1 1 1 1 1 1
Вятские Поляны 1926 0 0 0 0 1 1 1 2
Слободской 1335 0 0 0 0 1 1 1 1
Яранск 1686 0 0 0 0 1 1 1 1
Киров 1437 0 0 0 0 1 1 1 1
Волжск 1423 0 0 0 0 1 1 1 1
Казань 3553 0 0 0 0 1 2 2 2
Шемордан 898 0 0 0 0 1 1 1 1
Кострома 1276 0 0 0 0 1 1 1 1
Чебоксары 874 0 0 0 0 1 1 1 1
Н. Новгород 1590 0 0 0 0 1 1 1 1

Т а б л и ц а  7
Частота выявления маркеров ГТИ среди «утвержденных» 

доноров плазмы для фракционирования в плазмоцентрах во 
втором полугодии 2013 г.

Место  
расположения 
плазмоцентра

Коли-
чество 

донаций

Количество  
положительных  
подтвержденных  

образцов, содержащих 
маркеры

Максимально  
допустимое число  

положительных  
подтвержденных 

случаев [4]*
ВИЧ ВГВ ВГС ГТИ ВИЧ ВГВ ВГС ГТИ

Кирово-Чепецк 8298 0 0 0 0 1 2 2 3
Омутнинск 5010 0 0 0 0 1 2 2 2
Котельнич 4565 0 0 0 0 1 2 2 2
Советск 4755 0 0 1 1 1 1 2 2

Вятские Поляны 5544 1 0 0 1 1 2 2 3
Слободской 4822 0 0 0 0 1 2 2 2
Яранск 4710 0 0 0 0 1 1 2 2
Киров 5291 0 0 0 0 1 2 2 2
Волжск 3727 0 0 0 0 1 2 2 2
Казань 11 243 0 0 1 0 1 2 3 4
Шемордан 2721 0 0 0 0 1 1 2 2
Кострома 4375 0 0 1 0 1 2 2 2
Чебоксары 2252 0 0 0 0 1 1 1 2
Н. Новгород 5303 0 1 1 2 1 1 2 2
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государств–участников Евразийского экономического союза 
в сфере регулирования производства лекарственных средств  
мониторинг данных показателей представляется актуальным. 

Полученные данные свидетельствуют, что внедренная в уч-
реждении система допуска (утверждения) доноров к донациям 
плазмы для фракционирования по результатам двух клинико-
лабораторных исследований позволяет существенно снизить  
(в 10–20 раз) объем выбраковки донорской плазмы, заготавлива-
емой от первичных доноров, по показателю «наличие маркеров 
гемотрансмиссивных инфекций» и избежать связанных с этим 
материальных затрат, независимо от эпидемической обстанов-
ки по заболеваемости ГТИ в регионе заготовки. Как ранее бы-
ло отмечено, учреждение осуществляет заготовку плазмы для 
фракционирования на базе плазмоцентров, операционные зоны 
которых (в данном случае – места проживания доноров) суще-
ственно отличаются по эпидемической обстановке, в том числе 
по показателям заболеваемости населения ГТИ. По данным Ки-
ровского областного центра СПИД и регионального центра Ро-
спотребнадзора [10, 11] за 2012 и 2013 гг. в операционной зоне 
Кирово-Чепецкого и Котельничского филиалов учреждения на-
блюдался значительный рост заболеваемости ВИЧ-инфекцией 
(в 2013, по сравнению с 2012 г. темп прироста составил 2,9 и 
3,1 раза соответственно), а заболеваемость ВИЧ-инфекцией 
в операционной зоне Вятскополянского, Кирово-Чепецкого,  
Котельничского и Яранского филиалов существенно (более чем 
в 2 раза) превышала среднеобластные (по Кировской области) 
показатели. В операционной зоне Омутнинского филиала пока-
затели заболеваемости хроническими вирусными гепатитами в 
2012 г. значительно (на 80%) превышали областные показатели. 
Внедренная система «утверждения доноров» позволяет избежать 
влияния данного фактора на обеспечение инфекционной без-
опасности плазмы для фракционирования. Кроме того, уровень 
выявления маркеров ГТИ среди доноров плазмы для фракциони-
рования в 2012–2013 гг. в 1,5–2 раза ниже общероссийских пока-
зателей за аналогичный период [6, 7], что также свидетельствует 
об эффективности функционирования данной системы.

Таким образом, использование системы «утверждения до-
норов» в ФГБУ РМНПЦ Росплазма ФМБА России в условиях 
массовой заготовки плазмы для фракционирования позволило 
обеспечить уровень инфекционной безопасности готовой про-
дукции, соответствующий требованиям, предъявляемым между-
народными отраслевыми стандартами РРТА как в учреждении в 
целом, так и в отдельных плазмоцентрах независимо от эпиде-
миологической ситуации, складывающейся в конкретной опера-
ционной зоне. 

Полученные результаты позволяют рекомендовать рас-
пространение указанного опыта по использованию системы 
«утверждения доноров» для внедрения в других учреждениях, 
осуществляющих массовую заготовку плазмы для фракциони-
рования.
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