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Введение. Технологии редукции патогенов в  компонентах донорской крови обеспечили превентивный подход 
в  отношении множества гемотрансмиссивных инфекционных агентов, а  также профилактику осложнений, 
обусловленных трансфузией донорских лейкоцитов. Однако если редукция патогенов в  плазме и  концентратах 
тромбоцитов в  настоящее время широко распространена, то  методы, обеспечивающие редукцию патогенов 
в эритроцитсодержащих компонентах донорской крови, еще только изучаются.
Цель: анализ результатов трансфузий патоген-редуцированной эритроцитной взвеси больным различными 
онкологическими, гематологическими заболеваниями и дефектами иммунной системы, нуждавшимся в профилактике 
трансфузионной передачи цитомегаловирусной инфекции.
Больные и  методы. Представлены результаты трансфузий патоген-редуцированной эритроцитной взвеси 
для профилактики трансфузионной передачи цитомегаловирусной инфекции 27  больным, которым выполнили 
переливания в течение длительного периода наблюдения.
Результаты. Всего 27  больных получили 167  трансфузий патоген-редуцированной эритроцитной взвеси. 
Эффективность трансфузии, оцененная приростом концентрации гемоглобина, зависела от  объема трансфузии 
в  пересчете на  массу тела, но  не  зависела от  сроков хранения эритроцитной взвеси в  измеренном интервале. 
Трансфузии были эффективны и переносились без осложнений.
Заключение. Использование патоген-редуцированной эритроцитной взвеси является безопасным и обеспечивает 
клиническую и лабораторную эффективность.
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Введение
Трансфузии компонентов донорской крови — метод 
лечения, сопряженный с рядом потенциально неблаго-
приятных последствий для больных. По этой причине 
трансфузии применяют тогда, когда альтернативные 
методы коррекции и помощи больному отсутствуют. 
Несмотря на прогресс, в XXI веке инфекционная и им-
мунологическая безопасность трансфузий остается 
актуальной проблемой [1, 2]. В современной клиниче-
ской практике существует большое количество мето-
дов профилактики трансфузионной передачи инфек-
ций [3, 4], но, несмотря на достигнутые успехи, из-за 

несовершенства лабораторного тестирования (период 
«серонегативного окна», ложноотрицательные резуль-
таты), технических ошибок при заготовке и маркиров-
ке компонентов донорской крови риск инфицирования 
при трансфузиях не исключен [5]. Бактериальная кон-
таминация может произойти на любом этапе заготов-
ки и обработки компонентов крови и представляет уг-
розу безопасности реципиентов [6].
Развитие туризма и иммиграции привело к распро-
странению вирусов и паразитов на неэндемических 
территориях, где не проводится скрининг перед до-
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нацией на данные инфекции [7, 8]. Обеспечение мер 
инфекционной безопасности трансфузий в большин-
стве случаев основано на внедрении новых тестовых 
систем или новых критериев отбора доноров после 
того, как была выявлена угроза для реципиентов, т. е. 
сначала должно возникнуть инфекционное заражение 
донорской крови и появиться пострадавшие от этих 
инфекций, чтобы были приняты соответствующие 
контрмеры. Однако в настоящее время трансфузион-
ная медицина все больше склоняется к превентивно-
му подходу обеспечения инфекционной безопасности 
трансфузий [9]. Технологии редукции патогенов (РП) 
в донорской крови и ее компонентах обеспечивают по-
добный превентивный подход, направленный против 
широкого спектра различных гемотрансмиссивных 
инфекций.
Актуальной остается проблема иммунной безопас-
ности компонентов донорской крови. Лейкоредукция 
уменьшает, но не устраняет нежелательные эффекты 
трансфузии донорских лейкоцитов [10, 11]. Облучение 
компонентов крови предотвращает посттрансфу-
зионную реакцию «трансплантат против хозяина» 
(птРТПХ), но использование облучателей сопряжено 
с материальными и техническими трудностями [12].
Технологии РП обеспечивают инфекционную и им-
мунологическую безопасность компонентов донорской 
крови. Их применение изменило парадигму обеспе-
чения безопасности трансфузий — от бесконечного 
поиска новых инфекционных агентов и способов их 
обнаружения к предотвращению заражения реципи-
ентов широким спектром различных микроорганиз-
мов, а также обеспечению профилактики птРТПХ 
без использования источников ионизирующего излуче-
ния [13]. Считают, что технологии РП должны рутинно 
применяться для всех компонентов крови [14]. Согласно 
разработанным экономическим моделям материальные 
затраты, связанные с внедрением таких технологий, 
оправдываются отношением затрат к выгоде [15].
Еще одной актуальной проблемой является обес-
печение больных компонентами донорской крови, 
негативными по цитомегаловирусной (ЦМВ) ин-
фекции. Сложно переоценить трудности и затраты, 
сопряженные с поиском ЦМВ-негативных доноров 
в Российской Федерации. В индустриально разви-
тых странах частота инфицирования ЦМВ взрослого 
населения достигает 70 %, а в странах третьего мира 
может составлять 100 % [16]. Эта проблема решается 
применением технологий РП для обработки всех до-
норских компонентов крови для ЦМВ-негативных ре-
ципиентов трансфузий. Технологии РП нивелируют 
существующие недостатки профилактики гемотранс-
миссивных инфекций и уменьшают частоту побочных 
реакций, вызванных трансфузией лейкоцитов донора 
[13]. Применение технологий РП для концентратов 
тромбоцитов и плазмы крови является рутинным, 
в то время как технологии РП для эритроцитсодержа-

щих компонентов крови находятся на стадии клиниче-
ских исследований.
В ФГБУ «НМИЦ ДГОИ им. Дмитрия Рогачева» 
Минздрава России технология РП для цельной кро-
ви была внедрена в рамках исследования в 2017 г. 
Применение патоген-редуцированной эритроцитной 
взвеси было одобрено локальным этическим комите-
том ФГБУ «НМИЦ ДГОИ им. Дмитрия Рогачева» 
Минздрава России. Законные представители и боль-
ные подписывали информированное добровольное 
согласие на применение данного вида трансфузион-
ной терапии. Были опубликованы результаты оценки 
качества эритроцитной взвеси, полученной из пато-
ген-редуцированной цельной крови [17, 18], а также 
клинического пилотного исследования [19–21]. В ру-
тинной клинической практике в ФГБУ «НМИЦ 
ДГОИ им. Дмитрия Рогачева» Минздрава России тех-
нологию РП для цельной крови с дальнейшим полу-
чением патоген-редуцированной эритроцитной взвеси 
применяют для профилактики трансфузионной пере-
дачи ЦМВ-инфекции у ЦМВ-негативных больных 
детского возраста, получающих терапию, вызываю-
щую выраженную иммуносупрессию, в том числе у ре-
ципиентов гемопоэтических стволовых клеток, доно-
ры для которых также являются ЦМВ-негативными. 
Таким больным проводят трансфузии концентратов 
тромбоцитов и плазмы крови, также обработанные 
по технологии РП.
Цель настоящей работы — анализ результатов транс-
фузий патоген-редуцированной эритроцитной взвеси 
больным различными онкологическими, гематологи-
ческими заболеваниями и дефектами иммунной сис-
темы, нуждавшимся в профилактике трансфузионной 
передачи ЦМВ-инфекции.

Больные и методы
Для трансфузии применяли компоненты донорской 
крови, обработанные по технологии РП, основанной 
на сочетанном действии рибофлавина и ультрафио-
летового облучения (система инактивации патогенов 
«Mirasol® PRT» (Terumo, Caridian BCT Biotechnologies, 
Lakewood, CO, США). Обработку донорской цельной 
крови проводили, как было описано ранее, на стадии 
пилотного исследования [17].
Проанализированы результаты трансфузионной те-
рапии патоген-редуцированной эритроцитной взве-
сью у 27 больных различными гематологическими, 
онкологическими заболеваниями и дефектами им-
мунной системы, проведенные в 2018–2023 гг. Все 
больные получали лечение в ФГБУ «НМИЦ ДГОИ 
им. Д. Рогачева». В анализ включены 167 трансфу-
зий патоген-редуцированной эритроцитной взвеси, 
которые выполнили в период потребности больных 
в ЦМВ-негативных компонентах донорской крови.
Тестирование методом полимеразной цепной реак-
ции (ПЦР) на ДНК ЦМВ проводили еженедельно 
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в течение всего периода трансфузий патоген-редуци-
рованной эритроцитной взвеси. После завершения 
трансфузий каждому больному проводили исследова-
ние методом ПЦР на ДНК ЦМВ на 7 и 14-й дни пос-
ле последней трансфузии, если период наблюдения 
не сокращался по разным причинам. Для выявления 
ДНК ЦМВ методом ПЦР применяли амплификатор 
«Rotor-Gene Q» (QIAGEN, США) и ПЦР-комплект 
«FRT-100FN» (AmpliSens, Россия).
Статистический анализ. Для статистической об-
работки данных использовали программу «RStudio 
Server» версии 1.3.959. Количественные характеристи-
ки описывали медианой, межквартильным интервалом 
(МКИ), диапазоном значений, качественные — коли-
чеством и долей в процентах. Для анализа изменения 
количественных показателей до и после трансфузии 
использовали парный знаково-ранговый критерий 
Манна — Уитни. Для оценки зависимости изменения 
одной количественной величины от другой примени-
ли модель линейной регрессии, а также линейную мо-
дель со смешанными эффектами, зависящими от боль-
ного (mixed effects model). Выявление различий между 
показателями для разных групп проводили оценкой 
среднего с помощью линейной модели со смешанными 
эффектами. Корреляция описывали коэффициентом 
линейной корреляции Пирсона. Уровень значимости 
был принят равным 0,05.

Результаты
Характеристики больных представлены в таблице 1. 
Показаниями для выполнения трансфузии явились: 
анемический синдром (n = 153), низкая концентрация 
гемоглобина перед проведением экстракорпорального 
фотофереза (n = 9) и оперативного вмешательства (n = 5).
Медиана количества трансфузий патоген-реду-
цированной эритроцитной взвеси у больного за пе-
риод потребности в ЦМВ-негативных компонен-
тах крови составила 3 (2–8) трансфузии; диапазон 
от 1 до 27 трансфузий (рис. 1). Медиана длительности 

трансфузионного периода (срок от первой до послед-
ней трансфузии) для всех больных составила 33 дня 
(МКИ 5–92 дня, диапазон 1–213 дней) (рис. 2).
Была оценена длительность периода между транс-
фузиями у больных различными заболеваниями. 
Для анализа сроков между трансфузиями в зави-
симости от диагноза оценивали средние показатели 
для каждого диагноза с помощью линейной регрессии 
со смешанными эффектами, зависящими от больно-
го (mixed effects model), примененной к логарифмам 
сроков. Статистически значимой ассоциации между 
нозологической формой и длительностью интервалов 
между трансфузиями не обнаружено.
Медиана перелитого объема эритроцитной взвеси 
за одну трансфузию в пересчете на массу тела реципиента 
составила 11,8 мл/кг (МКИ 6,1–14,3 мл/кг; диапазон 4,1–
29,4 мл/кг); этот показатель был распределен бимодально: 
видны два кластера с границей 7 мл/кг (рис. 3).
Медиана концентрации гемоглобина до трансфузии 
составила 77 г/л (МКИ 74–81 г/л; диапазон 64–109 г/л), 
после трансфузии — 102 г/л (МКИ 92–109 г/л, диапа-
зон 64–147 г/л). Медиана прироста концентрации ге-
моглобина составила 23 г/л (МКИ 16–30 г/л; диапазон 
12–68 г/л). На графике прироста гемоглобина (рис. 4) 
можно отметить два кластера, характеризующих би-
модальное распределение по объему трансфузии в пе-
ресчете на массу тела (описано выше). В большинстве 
случаев концентрация гемоглобина после трансфузий 
значимо повысилась (p < 0,001, тест Манна — Уитни 
для парных данных), кроме 3 трансфузий у разных 
больных, после которых концентрация гемоглоби-
на стала ниже исходных значений до трансфузии. 
Для оценки связи прироста концентрации гемоглоби-
на с перелитым объемом в пересчете на массу тела ис-
пользовали линейную модель со смешанными эффек-
тами, зависящими от больного (mixed effects model) 
(рис. 5). Прирост концентрации гемоглобина в сред-
нем увеличивался при увеличении показателя объема 
трансфузии, коэффициент регрессии 1,4 (0,9; 1,9).

Таблица 1. Характеристики больных
Table 1. Patient characteristics

Параметр / Parameter Количество / Number
Число больных / Number of patients 27
Количество трансфузий
Number of transfusions 167

Пол, женский : мужской
Gender, Male : Female 6 : 21 

Возраст, годы* / Age, years* 0,75 (0,1–16,0)

Диагнозы / Diagnosis

ПИД — 17 (63 %) (в том числе реципиентов алло-ГСК — 9), ОЛЛ — 3 (11 %) (в том числе 
реципиентов алло-ГСК — 3) ОМЛ — 4 (15 %) (в том числе реципиентов алло-ГСК — 3, 
нейробластома — 3 (11 %)
PID — 17 (63 %), (including recipients of allo-HSCs — 9), ALL — 3 (11 %) (including recipients of allo-
HSC — 3), AML — 4 (15 %) (including recipients of allo-HSCs — 3), Neuroblastoma — 3 (11 %)

Примечания: * медиана (диапазон); ПИД  — первичный иммунодефицит; ОМЛ  — острый миелоидный лейкоз; ОЛЛ  — острый лимфобластный 
лейкоз, алло-ГСК — аллогенные гемопоэтические стволовые клетки.
Notes: * median (range); AML — acute myeloid leukemia, ALL — acute lymphoid leukemia; PID — primary immunodefi ciency disorder; allo-HSCs — allogeneic hematopoietic stem cells.
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Рисунок 1. Количество трансфузий у больных.
Figure 1. Number of transfusions

Рисунок 2. Длительность межтрансфузионного интервала у больных с различными диагнозами
Figure 2. Duration of transfusion therapy period

Рисунок 3. Объем перелитой за одну трансфузию патоген-редуцированной эритроцитной взвеси в пересчете на массу тела больного
Figure 3. Volume of transfused PR-RBCS, calculated per patient’s body weight
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Рисунок 4. Прирост концентрации гемоглобина после трансфузии
Figure 4. The hemoglobin increment after transfusion

Рисунок 5. Зависимость прироста концентрации гемоглобина от объема трансфузии в пересчете на массу тела
Figure 5. Hemoglobin increment dependence on the volume of transfusion per body weight

Рисунок 6. Взаимосвязь сроков хранения эритроцитной взвеси и прироста концентрации гемоглобина после трансфузии
Figure 6. Relationship between PR-RBCS storage time and hemoglobin increment
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Таблица 2. Характеристика периодов трансфузии патоген-редуцированной эритроцитной взвеси и причин прекращения трансфузий
Table 2. Characteristics of transfusion periods and reasons for cessation of transfusions 

№
Диагноз и возраст 

больного
Patient’s diagnosis, age

Количество 
трансфузий
Number of 
transfusions

Причина прекращения трансфузий
Reason for transfusion cessation

ПЦР на ДНК ЦМВ после 
последней трансфузии, 

срок, результат
PCR for CMV DNA after last 

transfusion, date, result

1
ПИД после ТГСК, 
4 месяца
PID after HSCT, 4 months

2
Отсутствие необходимости в трансфузиях, выписка 
больного
No need for transfusions, patient discharge

+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

2 ПИД после ТГСК, 1 год
PID after HSCT, 1 year 20 Выписка больного

Patient discharge
+2 дня, отрицательный
+2 days, negative

3 ОЛЛ после ТГСК, 11 лет
ALL, after HSCT, 11 years 4 Отсутствие необходимости в трансфузиях

No need for transfusions
+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

4
ПИД после ТГСК, 
9 месяцев
PID after HSCT, 9 months

3 Отсутствие необходимости в трансфузиях
No need for transfusions

+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

5
ПИД после ТГСК, 
2 месяца
PID after HSCT, 2 months

13 Отсутствие необходимости в трансфузиях
No need for transfusions

+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

6 ПИД после ТГСК, 1 год
PID after HSCT, 1 year 7 Отсутствие необходимости в трансфузиях

No need for transfusions
+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

7 ПИД, 3 месяца
PID, 3 months 1 Предстоящая ТГСК от ЦМВ+ донора

Upcoming HSCT from CMV+ donor
+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

8 ПИД, 6 месяца
PID, 6 months 2 Предстоящая ТГСК от ЦМВ+ донора

Upcoming HSCT from CMV+ donor
+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

9 ОМЛ после ТГСК, 7 лет
AML after HSCT, 7 years 9 Отсутствие необходимости в трансфузиях

No need for transfusions
+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

10
ПИД после ТГСК, 
9 месяцев
PID after HSCT, 9 months

4
Отсутствие необходимости в трансфузиях, выписка 
больного
No need for transfusions, patient discharge

+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

11
Нейробластома, 
2 месяца
Neuroblastoma, 2 months

1 Выписка больного
Patient discharge

+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

12 ОМЛ после ТГСК, 16 лет
AML after HSCT, 16 years 19 Отсутствие необходимости в трансфузиях

No need for transfusions
14 дней, отрицательный
+14 days, negative

13 ОМЛ, 7 месяцев
AML, 7 months 6

Передача ЦМВ от родителя через 3 нед. после 
последней трансфузии
Transmission of CMV from a parent 3 weeks after the last 
transfusion

+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

14 ПИД, 1 месяц
PID, 1 month 1 Предстоящая ТГСК от ЦМВ+ донора

Upcoming HSCT from CMV+ donor
+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

15 ПИД после ТГСК, 12 лет
PID after HSCT, 12 years 28 Умер

Died
+4 дня, отрицательный
+4 days, negative

16
Нейробластома, 
2 месяца
Neuroblastoma, 2 months

6 Выписка больного
Patient discharge

+5 дней, отрицательный
+5 days, negative

17 ОЛЛ после ТГСК, 4 года
ALL after HSCT, 4 years 3 Отсутствие необходимости в трансфузиях

No need for transfusions
+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

18
ПИД после ТГСК, 
6 месяцев
PID after HSCT, 6 months

21 Отсутствие необходимости в трансфузиях
No need for transfusions

+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

19 ПИД, 8 месяцев
PID, 8 months 1 Предстоящая ТГСК от ЦМВ+ донора

Upcoming HSCT from CMV+ donor
+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

20 ОМЛ после ТГСК, 2 года
AML after HSCT, 2 years 4 Отсутствие необходимости в трансфузиях

No need for transfusions
+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

21 ПИД, 1 год
PID, 1 year 1 Предстоящая ТГСК от ЦМВ+ донора

Upcoming HSCT from CMV+ donor
+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

22 ПИД, 7 месяцев
PID, 7 months 1 Предстоящая ТГСК от ЦМВ+ донора

Upcoming HSCT from CMV+ donor
+14 дней, отрицательный
+14 days, negative
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№
Диагноз и возраст 

больного
Patient’s diagnosis, age

Количество 
трансфузий
Number of 
transfusions

Причина прекращения трансфузий
Reason for transfusion cessation

ПЦР на ДНК ЦМВ после 
последней трансфузии, 

срок, результат
PCR for CMV DNA after last 

transfusion, date, result

23 ОЛЛ после ТГСК, 9 лет
ALL after HSCT, 9 years 2 Выписка больного

Patient discharge
+8 дней, отрицательный
+8 days, negative

24 ПИД, 4 года
PID, 4 years 1 Предстоящая ТГСК от ЦМВ+ донора

Upcoming HSCT from CMV+ donor
+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

25 ПИД, 8 месяцев
PID, 8 months 13 Умер

Died
-3 дня, отрицательный
-3 days, negative

26 Нейробластома, 1 год
Neuroblastoma, 1 year 2

Передача ЦМВ от родителя через 1 месяц после 
последней трансфузии
Transmission of CMV from a parent 1 month after the last transfu-
sion

+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

27 ПИД после ТГСК, 1,5 года
PID after HSCT, 1.5 years 2 Отсутствие необходимости в трансфузиях

No need for transfusions
+14 дней, отрицательный
+14 days, negative

Примечания: ПИД — первичный иммунодефицит; ОМЛ — острый миелоидный лейкоз; ОЛЛ — острый лимфобластный лейкоз, ТГСК — трансплантация 
гемопоэтических стволовых клеток, ЦМВ — цитомегаловирус.
Notes: AML — acute myeloid leukemia, ALL — acute lymphoid leukemia; PID — primary immunodefi ciency disorder; allo-HSCs — allogeneic hematopoietic stem cells.

Медиана сроков хранения эритроцитной взвеси 
перед трансфузией составила 5 дней (МКИ 2–9 дней, 
диапазон 1–13 дней). Значимой линейной связи между 
сроком хранения эритроцитной взвеси и приростом 
концентрации гемоглобина не обнаружено (рис. 6).
Всего 12 больных завершили полный посттранс-
фузионный период наблюдения ПЦР ЦМВ (табл. 2), 
составивший 14 дней, без признаков передачи ЦМВ. 
У 7 больных трансфузии были прекращены из-за 
предстоящей трансплантации гемопоэтических ство-
ловых клеток от ЦМВ-положительного донора. У всех 
этих больных с помощью ПЦР не была выявлена 
ДНЦ ЦМВ на 7-й и 14-й день после последней транс-
фузии. Четверо больных были выписаны из учре-
ждения после трансфузии. Тестирование ПЦР-ЦМВ 
проводилось за 4–14 дней до выписки. Двое больных 
умерли от инфекционных осложнений, не связан-
ных с ЦМВ. Последний тест ПЦР на ДНК ЦМВ был 
проведен за 3 дня до последней трансфузии у одного 
больного и через 4 дня после последней трансфузии 
у второго больного. У 2 больных была подтверждена 
передача ЦМВ от родителя, осуществлявшего уход 
за больным ребенком. Период наблюдения после по-
следней трансфузии у этих больных был соблюден, 
и возможность траснфузионной передачи ЦМВ была 
исключена.

Обсуждение
В работе представлены результаты реальной кли-
нической практики использования патоген-реду-
цированной эритроцитной взвеси для профилак-
тики трансфузионной передачи ЦМВ-инфекции 
у ЦМВ-негативных больных группы риска с гемато-

логическими, онкологическими заболеваниями и пер-
вичными иммунодефицитами, в том числе реципиен-
тов аллогенных гемопоэтических стволовых клеток. 
Ни у одного больного в период наблюдения не воз-
никли реакции и осложнения, обусловленные транс-
фузией патоген-редуцированных эритроцитов, в том 
числе птРТПХ, хотя больные относились к группе 
риска развития данного осложнения. Лабораторные 
исследования гемотрансмиссивных инфекционных 
агентов оставались отрицательными, выработки анти-
тел к антигенам эритроцитов не отмечено. Несмотря 
на гораздо более короткий срок хранения [17], 14 дней 
достаточно для планирования и поддержания резерва 
патоген-редуцированных эритроцитов: ни одна доза 
данного вида компонента донорской крови не была 
утилизирована в связи с истечением сроков годности.
В работе выявлена связь между приростом концент-
рации гемоглобина и объемом трансфузии в пересчете 
на массу тела. При этом значимой связи между дли-
тельностью хранения и приростом концентрации ге-
моглобина после трансфузии в измеренных интерва-
лах хранения не обнаружено. Прирост концентрации 
гемоглобина был адекватным, клиническая и лабора-
торная эффективность трансфузии эритроцитов была 
достигнута.
Таким образом, применение патоген-редуциро-
ванной эритроцитной взвеси в детской клинической 
практике является эффективной трансфузионной 
стратегией, обеспечивает инфекционную и иммуно-
логическую безопасность трансфузий, облегчает до-
ступность ЦМВ-негативных компонентов донорской 
крови и не несет дополнительных рисков для реципи-
ентов.

Таблица 2. Продолжение
Table 2. Continued
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