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Введение. Вирус гепатита Е (ВГЕ) передается преимущественно через контаминированные воду и  пищу, однако 
описаны случаи посттрансфузионной ВГЕ-инфекции (ПT-ВГЕ). ПТ-ВГЕ может представлять серьезную проблему для 
иммунокомпрометированных больных, таких как реципиенты гемопоэтических стволовых клеток или транспланта-
тов солидных органов. Риск ПT-ВГЕ связан с виремией ВГЕ у доноров, протекающей без симптомов заболевания.
Цель: обзор литературы о распространенности ВГЕ-инфекции среди доноров и рисках ПТ-ВГЕ в разных регионах, 
а также подходах к скринингу доноров на ВГЕ.
Основные сведения. Анализ результатов исследований, проведенных в ограниченных когортах доноров, а  так-
же данных, полученных в  реальной практике при внедрении универсального скрининга доноров, свидетельству-
ет об актуальности тестирования доноров крови на РНК ВГЕ. Результаты исследований, проводившихся в России, 
отражают частоту выявления виремии ВГЕ у доноров, сопоставимую с наблюдаемой в странах, где уже внедрен 
универсальный скрининг доноров на РНК ВГЕ. Отсутствие в России документированных случаев ПТ-ВГЕ может быть 
обусловлено недостаточной доступностью диагностики гепатита Е и/или недостаточной настороженностью врачей 
в отношении этой инфекции.
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Введение
Вирус гепатита Е (ВГЕ), или Paslahepevirus balayani, 
является представителем семейства Hepeviridae. Геном 
вируса представлен одноцепочечной РНК положи-
тельной полярности. ВГЕ является основной причи-
ной острого вирусного гепатита в мире. В настоящее 
время известно 8 генотипов (ГТ) ВГЕ. ГТ 1–4 являют-
ся наиболее актуальными. ГТ 1 и 2 вызывают строго 
антропонозную инфекцию, в основном передаются 
через загрязненную воду, вызывая вспышки острого 
гепатита преимущественно в странах тропического 
пояса. Инфекция, вызываемая ГТ 3 и 4, является зоо-
нозом и распространена повсеместно. ГТ 3 и 4 были 
идентифицированы у широкого спектра хозяев, вклю-

чая человека, свиней, кабанов, оленей и др., при этом 
данные ГТ могут вызывать хроническую инфекцию 
у иммунокомпрометированных больных. Учитывая 
зоонозный характер ВГЕ-инфекции, вызываемой ГТ 
3 и 4, потребление сырого или недостаточно терми-
чески обработанного мяса животных признается ос-
новной, но не единственной причиной возникновения 
спорадических случаев в развитых странах. Наряду 
с передачей вируса через воду и пищу описаны слу-
чаи посттрансфузионной ВГЕ-инфекции (ПT-ВГЕ) 
[1]. ПТ-ВГЕ может представлять серьезную пробле-
му для иммунокомпрометированных больных, таких 
как реципиенты гемопоэтических стволовых клеток 
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или трансплантатов солидных органов. Такие боль-
ные подвержены риску развития хронической ВГЕ-
инфекции, приводящей к поражению и циррозу пе-
чени [2].
Риск ПT-ВГЕ связан с виремией ВГЕ у доноров, про-
текающей без симптомов заболевания. Бессимптом-
ный инкубационный период при ВГЕ-инфекции 
может достигать 88 дней [3], при этом симптомы за-
болевания могут не появляться совсем, а соотношение 
симптоматических и бессимптомных случаев, по дан-
ным наблюдений в эндемичных странах, варьирует 
от 1:2 до 1:13 [4]. Риск ПТ-ВГЕ оценивают на основе 
распространенности РНК ВГЕ среди доноров крови, 
выявляемой методами молекулярной диагностики.
Несмотря на то что основной орган-мишень при ВГЕ-
инфекции — это печень, вирус способен реплициро-
ваться в различных тканях, что приводит к внепече-
ночным проявлениям, таким как неврологические 
симптомы, миозит, почечные и гематологические 
осложнения [5].
В настоящее время обследование доноров, лабо-
раторные скрининговые тесты и процедуры инак-
тивации патогенов считаются важнейшими инстру-
ментами снижения риска инфекций, передающихся 
при переливании крови. Тестирование донорской кро-
ви и карантинизация могут свести к минимуму воз-
можность посттрансфузионной передачи инфекцион-
ных агентов. Предпосылками к изучению ВГЕ среди 
доноров крови и оценке возможности внедрения скри-
нинга, наряду с описанными случаями ПТ-ВГЕ, ста-
ли данные о широкой распространенности антител 
к ВГЕ (анти-ВГЕ) в общей популяции. В 2013 г. среди 
населения Нидерландов и Германии были зарегистри-
рованы уровни анти-ВГЕ IgG от 18 до 30 %, а в некото-
рых регионах Франции — еще более высокие показа-
тели, превышающие 50 % [6]. Основываясь на данных 
о распространенности серологических маркеров ВГЕ-
инфекции и предполагаемом риске ПТ-ВГЕ, в ряде 
европейских стран и Японии в последние годы введен 
универсальный скрининг доноров крови на РНК ВГЕ 
посредством тестирования мини-пулов (МП) или ин-
дивидуальных донаций (ИД) [7, 8].
Цель настоящего обзора — анализ распространен-
ности ВГЕ-инфекции среди доноров и рисках ПТ-
ВГЕ, а также подходов к скринингу доноров на ВГЕ.

Распространенность ВГЕ-инфекции 
среди доноров
Накоплено значительное количество данных о выяв-
лении РНК ВГЕ и/или анти-ВГЕ иммуноглобулинов 
(Ig) класса M (IgM), свидетельствующих о текущей 
или недавно перенесенной инфекции, полученных в ис-
следованиях, проводившихся в ограниченных группах 
доноров крови. Показатели распространенности РНК 
ВГЕ и анти-ВГЕ IgM среди доноров крови значитель-
но варьируют в разных регионах мира, а также между 

странами в пределах одного региона (табл. 1). В РФ, 
по результатам исследований в 2 регионах страны 
(Москва и Белгородская область), частота выявления 
РНК ВГЕ среди безвозмездных повторных доноров 
крови составила 0,024 % (1 случай на 4081 донацию), 
при этом частота выявления виремии ВГЕ не различа-
лась достоверно между двумя регионами [9]. Частота 
выявления анти-ВГЕ IgM у доноров из этих же ре-
гионов составила 3,4 % [10]. Для сравнения, частота 
выявления маркеров гепатита В, гепатита С и ВИЧ-
инфекции среди российских повторных доноров была 
0,14 %, 0,29 % и 0,07 % соответственно [11].
В Европе, для которой так же, как и для РФ, харак-
терна циркуляция ГТ 3 ВГЕ, есть страны с высокой 
частотой обнаружения РНК ВГЕ и анти-ВГЕ IgM сре-
ди доноров крови — Франция (0,1 % и 1,16 % соответ-
ственно), Германия (0,19 % и 2,86 % соответственно). 
Однако в таких странах, как Эстония и Италия, РНК 
ВГЕ не была выявлена среди доноров крови при часто-
те выявления анти-ВГЕ IgM, равной 2,2 % и 0,5 % со-
ответственно. В большей части исследований установ-
лена средняя частота распространенности РНК ВГЕ 
среди европейских доноров от 0,006 % в Шотландии 
до 0,06 % в Польше. Наиболее масштабное исследова-
ние было проведено в Англии, Шотландии и Уэльсе, 
где были протестированы свыше 3 500 000 донорских 
образцов плазмы в пулах по 24 образца. Частота выяв-
ления РНК ВГЕ, в зависимости от региона, составила 
от 0,01 до 0,04 %.
Стратегии тестирования донорской крови на РНК 
ВГЕ имеют критическое значение с точки зрения вы-
являемости данного маркера. Наиболее показатель-
ным в этом плане является исследование, проведенное 
в Германии. При тестировании в пулах по 96 образцов 
(чувствительность теста при такой стратегии состави-
ла 200 МЕ/мл) частота выявления РНК ВГЕ составила 
0,079 % (риск виремии — 1:1268 донаций), а при тести-
ровании ИД (чувствительность 18,6 МЕ/мл) — 0,17 % 
(риск виремии — 1:597 донаций), что указывает на за-
висимость показателей частоты выявления РНК ВГЕ 
от величины пула и, следовательно, от чувствительно-
сти теста.
В США и Канаде показатели выявления анти-ВГЕ 
и РНК ВГЕ среди доноров крови значительно ниже 
по сравнению со многими европейскими страна-
ми. В Канаде не были выявлены доноры с виремией 
ВГЕ при тестировании в пулах по 48 и 100 образцов. 
В США, по данным нескольких исследований, часто-
та выявления анти-ВГЕ IgМ среди доноров составила 
в среднем 0,4 %, а частота обнаружения РНК ВГЕ — 
от 0 до 0,002 %, при этом стратегия тестирования (ИД 
или МП-96) не оказала влияния на показатели часто-
ты выявления виремии ВГЕ. В Австралии также ви-
ремия ВГЕ у доноров, по данным тестирования ИД 
и MП-6, встречалась реже (0,001–0,006 %), чем в ев-
ропейских странах. Более низкая частота выявления 
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Таблица 1. Частота выявления РНК ВГЕ и анти-ВГЕ IgM среди доноров крови по данным исследований в ограниченных выборках
Table 1. Rates of HEV RNA and anti-HEV IgM among blood donors according to studies in limited samples

Страна,
Country

Анти-ВГЕ IgM
Anti-HEV IgM

РНК ВГЕ
HEV RNA

Частота 
выявления, %

Seroprevalence %

Источники
References

Частота 
выявления, % 

(риск реактивных 
донаций)

Prevalence, % 
(Positivity rate)

Чувствительность теста
Limit of detection

Стратегия 
тестирования
Testing strategy

Источники
References

РФ
RF 3,4  [10] 0,024 (1:4081) 18,6 МЕ/мл

18.6 IU/mL
МП-6
MP-6  [9]

Англия
England 0,4  [12] 0,035 (1:2848) 22 МЕ/мл

22 IU/mL
MП-24
MP-24  [13]

Ирландия,
Ireland 0,2  [12] 0,020 (1:4997) 7,9 МЕ/мл

7.9 IU/mL
ИД
ID  [14]

Шотландия
Scotland 0–6,1  [12] 0,040 (1:2481) 18,6 МЕ/мл

18.6 IU/mL
MП-24
MP-24  [15, 16]

Польша
Poland 0,3  [17] 0,050 (1:2109) н. д.

n. d.
н. д.
n. d.  [17]

Хорватия
Croatia 4,4  [18] 0,046 (1:2158) 4,73×10 3 МЕ/мл

4.73×10 3 IU/mL
ИД
ID  [19]

Дания
Denmark

н. д.
n. d. - 0,004 (1:2331) 7,9 МЕ/мл

7.9 IU/mL
ИД
ID  [20]

Бельгия
Belgium

н. д.
n. d. - 0,020 (1:5448) н. д.

n. d.
MП-6
MP-6  [21]

Испания
Spain

н. д.
n. d. - 0,030–0,035 

(1:2828–3333)
7,9 МЕ/мл
7.9 IU/mL

ИД, MП-8
ID, MP-8  [22, 23]

Австрия
Austria

н. д.
n. d. - 0,011 (1:8417) 11,6 МЕ/мл

11.6 IU/mL
MП-96
MP-96  [24]

Эстония
Estonia 2,2 %  [18] 0 62,5 МЕ/мл

62.5 IU/mL
ИД
ID  [25]

Германия
Germany

н. д.
n. d. - 0,079–0,190 

(1:524–1268)
7,9–200 МЕ/мл
7.9–200 IU/mL

ИД MП-96
ID MP-96  [26–28]

Италия
Italy 0,4–0,5  [29– 31] 0–0,010

0- (1:9726)
7,9–300 МЕ/мл
7.9–300 IU/mL

MП-10 MП-2 ИД
MP-10 MP-2 ID  [29–31]

Канада
Canada

н. д.
n. d. - 0 н. д.

n. d.
MП-48 MП-100
MP-48 MP-100  [32]

США
USA 0,4  [35] 0,002 % (0– 

(1:9500))
7,9 МЕ/мл
7.9 IU/mL

MП-96 ИД
MP-96 ID  [33–35]

Австралия
Australia

н. д.
n. d. - 0,001 %–0,006 % 

(1:74131) — (1:14799)
н. д.
n. d.

MП-6, ИД
MP-6, ID  [36, 37]

Камбоджа
Cambodia 1  [38] 0,300 (1:301) н. д.

n. d.
ИД
ID  [38]

Китай
China 0,9–1,1  [39, 41] 0–0,020 (1:1494)– 

(1:5000)
ПЦР РВ
In-house RT-PCR

ИД
ID  [39–41]

Япония
Japan 0,3  [12] 0,005–0,043 

(1:15075)– (1:2312)
н. д.
n. d.

MП-50 МП-20 ИД
MP-50 MP-20 ID  [42, 43]

Вьетнам
Vietnam 0,5  [44] 0 около 840 МЕ/мл

about 840 IU/mL
ИД
ID  [44]

Таиланд
Thailand 0,1  [12] 0,090 (1:1158) ПЦР РВ

In-house RT-PCR
MП-6
MP-6  [45]

Индия
India 0,2–2,7  [46, 47] 0,080–0,530 

(1:1223)– (1:1864)
7,9 МЕ/мл
7.9 IU/mL

MП-10
MP-10  [46, 47]

Саудовская 
Аравия
Saudi Arabia

н. д.
n. d. - 0 23,58 МЕ/мл

23.58 IU/mL
ИД
ID  [48]
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Страна,
Country

Анти-ВГЕ IgM
Anti-HEV IgM

РНК ВГЕ
HEV RNA

Частота 
выявления, %

Seroprevalence %

Источники
References

Частота 
выявления, % 

(риск реактивных 
донаций)

Prevalence, % 
(Positivity rate)

Чувствительность теста
Limit of detection

Стратегия 
тестирования
Testing strategy

Источники
References

Иран
Iran 1,1  [49] 14 %* (1:4)*

от 2×10 8 до 2×10 1 
копий плазмидной 
ДНК/объем смеси
at 2×10 8 to 2×10 1 copies of 
plasmid DNA/reaction

ИД*
ID* [49]

Катар
Qatar 0,6  [50] 10,500* (1:10)* н. д.

n. d.
ИД*
ID* [50]

Бразилия
Brazil 3,5 %  [12] 0 н. д.

n. d.
н. д.
n. d. -

Гана
Ghana 5,9  [51] 0 0 ИД

ID [51]

ЮАР
South Africa 

н. д.
n. d. - 0,010 (1:10000) н. д.

n. d.
ИД
ID [52]

Южные Карибы
Southern Caribbean 0,5  [53] 0 н. д.

n. d.
ИД
ID [53]

Новая Зеландия
New Zealand 

н. д.
n. d. - 0 н. д.

n. d.
ИД
ID [54]

Примечания: МЕ — международные единицы РНК ВГЕ; ИД — тестирование индивидуальных донорских образцов; МП — тестирование в мини-
пулах; н. д. — нет данных, * — тестирование из числа позитивных по анти-ВГЕ IgG и/или анти-ВГЕ IgM; ПЦР РВ — полимеразная цепная реакция 
в режиме реального времени.
Notes: IU/mL — HEV RNA international units (IU) per mL; ID — individual donations; MP — minipool; n. d. — no data, *testing donations positive for anti-HEV IgG and/or anti-
HEV IgM, RT-PCR — Real-time polymerase chain reaction.

ВГЕ-инфекции у доноров в этих странах по сравнению 
с европейскими данными соотносится с более низкой 
выявляемостью серопревалентности в общей популя-
ции в Северной Америке и Австралии [35].
В странах Азии, многие из которых относятся к энде-
мичным в отношении гепатита Е регионам, показатели 
частоты выявления РНК ВГЕ среди доноров ненамного 
выше наблюдаемых в Европе: 0,09 % в Таиланде, 0,3 % 
в Камбодже, до 0,53 % в Индии, несмотря на тестиро-
вание ИД или МП-10 с применением чувствительных 
тестов. В ряде исследований во Вьетнаме и Китае, 
даже при тестировании ИД, виремия ВГЕ у доноров 
выявлена не была, вероятно, вследствие небольшой ве-
личины обследованных когорт. Наоборот, высокие по-
казатели частоты выявления РНК ВГЕ среди доноров 
в Катаре и Иране (табл. 1) были обусловлены стратеги-
ей исследования — на РНК ВГЕ тестировались только 
доноры, реактивные по анти-ВГЕ.
Виремия ВГЕ не обязательно сопровождается на-
личием антител, и наоборот, реактивность по анти-
ВГЕ IgM не обязательно свидетельствует о наличии 
виремии. Как и при любой инфекции, при гепатите Е 
имеет место период «серологического окна», который 
составляет около недели. А вот длительность сохране-

ния анти-ВГЕ IgM составляет 3–4 мес. (максимум — 
до 1 года) при продолжительности виремии не более 
3 мес. при отсутствии хронизации инфекции [55]. 
Не во всех исследованиях, представленных в табли-
це 1, у доноров одновременно с РНК ВГЕ определяли 
анти-ВГЕ, однако результаты исследований, в кото-
рых тестирование проводили как серологическими, 
так и молекулярными методами, свидетельствуют, 
что около 65 % доноров с виремией ВГЕ не имели ан-
ти-ВГЕ IgG или IgM.

Частота выявления РНК ВГЕ 
среди доноров крови — результаты 
внедрения универсального 
скрининга
В настоящее время рутинное тестирование доноров 
крови на РНК ВГЕ внедрено в службу крови 8 евро-
пейских стран, а также Японии (табл. 2). Впервые скри-
нинг доноров на РНК ВГЕ был внедрен службой крови 
Франции (с 27.11.2012) [56]. В 2012–2013 гг. тестиро-
вание донорской плазмы, предназначенной для соль-
вент-детергентной вирусной инактивации, проводили 
в MП-96. За этот период частота обнаружения РНК 
ВГЕ составила 0,04 % (24/53 234) или 1:2218 донаций 
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[57]. Почти все образцы с виремией были негативными 
по анти-ВГЕ IgG и IgM. Значения вирусной нагрузки 
ВГЕ варьировали от 468 до 5,1×10 6 МЕ/мл, при этом 
был идентифицирован ГТ 3 ВГЕ. С 2014 г. около 30 % 
заготавливаемой плазмы подвергается скринингу до-
норской крови на наличие РНК ВГЕ.
Протестированная плазма предназначается в пер-
вую очередь для иммунокомпрометированных боль-
ных, реципиентов трансплантатов органов и больных 
хроническими заболеваниям печени. Скрининг прово-
дится по стратегии МП-6, частота обнаружения РНК 
ВГЕ за трехлетний период (2015–2017 гг.) составила 
0,1 % при средней вирусной нагрузке ВГЕ в реактив-
ных донациях, равной 717 МЕ/мл. Охват скринингом 
до середины 2021 г. составил 510 118 донаций, при этом 
частота обнаружения РНК ВГЕ по-прежнему состави-
ла 0,1 %, что соответствует риску ВГЕ-реактивной до-
нации, равному 1:1001 [58].
В Нидерландах скрининг донаций, используемых 
для производства сольвент-детергентной плазмы, 
введен с января 2013 г. по стратегии МП-96 и/или 
МП-192 [58]. За несколько лет проверено 101 793 дона-
ции, 79 из них оказались позитивными по РНК ВГЕ, 
а риск инфицированности донаций составил 1:1289. 
Секвенирование РНК ВГЕ показало, что штаммы 
ГТ 3 ВГЕ, выявленные у инфицированных голланд-
ских доноров, являются близкородственными вари-
антам вируса, циркулирующим среди поголовья сви-
ней. С 2017 г. в Нидерландах введен универсальный 
скрининг доноров на РНК ВГЕ. За год проверено 
337 816 образцов по стратегии MП-24, частота выяв-
ления РНК ВГЕ составила 0,046 %, что соответствует 
риску инфекции у доноров 1:2179 донаций [12].
С 01.01.2016 ирландская служба переливания крови 
ввела универсальное индивидуальное тестирование 
доноров на РНК ВГЕ. Этому решению способствовали 
несколько факторов, одним из которых была высокая 
распространенность серологических маркеров ВГЕ 
и наличие РНК ВГЕ среди ирландских доноров крови 
(1:5000 донаций) [14]. За 3 года выявлено 0,02 % дона-
ций с РНК ВГЕ из 279 938 протестированных (риск 
реактивных донаций — 1:4745).
В Англии первоначально тестирование на РНК ВГЕ 
в службе крови проводили для компонентов, пред-
назначенных для новорожденных и детей в возрасте 
до 12 мес. К маю 2016 г. при выборочном скрининге 
с использованием стратегии MП-24 количество по-
ложительных по РНК ВГЕ составило 83 из 113 306 
(1:1365). На основании этих данных Консультативный 
комитет по безопасности крови, тканей и органов при-
шел к выводу об экономической целесообразности 
тестирования на РНК ВГЕ донорской крови для дру-
гих групп реципиентов, что способствовало переходу 
к всеобщему скринингу донорской крови на РНК ВГЕ 
с апреля 2017 г. Реальная картина по распространен-

ности ВГЕ-инфекции у доноров, установленная после 
внедрения рутинного скрининга в службу крови, мо-
жет значительно отличаться от данных, полученных 
в научных исследованиях на ограниченных выбор-
ках. При использовании одной и той же стратегии те-
стирования (МП-24) показатель частоты выявления 
РНК ВГЕ среди доноров в Англии снизился с 1:1365–
1:2848 донаций (данные выборочных исследований) 
до 1:4781 донации по результатам универсального 
скрининга [59].
В Германии с 2015 по 2017 г. скрининг донорской 
крови на РНК ВГЕ проводили в отдельных учрежде-
ниях службы крови. За это время было проанализи-
ровано более 250 000 донаций с помощью стратегии 
MП-24/МП-96. Было выявлено 205 донаций с вире-
мией ВГЕ, что соответствовало значению риску на-
личия инфекции, равному 1:1241 донация. Отмечено, 
что «для достижения значительного снижения пере-
дачи ВГЕ потребуется тест с чувствительностью при-
мерно 100 МЕ/мл» [60]. Институт Пауля Эрлиха реко-
мендовал введение скрининга на РНК ВГЕ в качестве 
обязательного требования для концентратов эритро-
цитов и тромбоцитов с 01.01.2020, а для свежезаморо-
женной плазмы — с 01.01.2021 [61].
В Каталонии (Испания) универсальный скрининг 
доноров на РНК ВГЕ в МП-16 внедрен с ноября 2017 г. 
по результатам анализа частоты случаев ПТ-ВГЕ 
в Испании. С 2017 по 2020 г. скринингу подвергли 
653 800 донорских образцов крови, выявлена РНК ВГЕ 
в 151 донации, что соответствует распространенности 
1 случай на 4341 донацию [62].
В 2020 г. в Японии был введен универсальный скри-
нинг всех доноров на РНК ВГЕ с помощью стратегии 
индивидуального тестирования. За это время прове-
рено 5 075 100 донаций. РНК ВГЕ выявили в 2804, риск 
наличия инфекции у доноров составил 1:1810, при этом 
у доноров были выявлены случаи как ГТ 3, так и ГТ 
4. После введения скрининга доноров случаи ПТ-ВГЕ 
в Японии зарегистрированы не были [5].

Обсуждение
ВГЕ-инфекция стала новой угрозой безопасности 
крови в начале 2000-х годов, после того как в 2002 г. 
в Японии был описан первый случай передачи вируса 
при переливании крови [63]. С тех пор в мире были 
зарегистрированы случаи ПТ-ВГЕ, связанные с пе-
реливанием всех типов компонентов крови, включая 
плазму после сольвент-детергентной вирусной инак-
тивации и компоненты, инактивированные амотосале-
ном [64–66]. Риск ПТ-ВГЕ во многом связан с инфек-
ционной дозой (количеством вируса в продукте крови 
инфицированного донора), которая зависит от объема 
переливаемой плазмы. Минимальная инфекционная 
доза, вызывающая ПТ-ВГЕ, была зарегистрирована 
при переливании концентрата тромбоцитов, содержа-
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щего 3,85 lg МЕ РНК ВГЕ в перелитом объеме, хотя 
развитие инфекции более вероятно, когда доза вируса 
превышает 4 lg МЕ [65, 67].
Помимо концентрации вирусной РНК в донорском 
образце, важными аспектами выявления виремии 
у доноров и, следовательно, профилактики случа-
ев ПТ-ВГЕ являются предел детекции применяемого 
теста и стратегия тестирования. В настоящее время 
в мире для скрининга доноров на РНК ВГЕ наиболее 
широко применяются два теста. Первый — это тест 
«Cobas® HEV», выполняемый на платформе «Cobas® 
8800» и имеющий 50 % предел обнаружения (ПО), рав-
ный 3,9 МЕ/мл и 95 % ПО, равный 18,6 МЕ/мл [12]. 
Второй тест — «Procleix HEV», выполняемый в си-
стеме «Panther», имеет 50 % ПО, равный 2,02 МЕ/мл 
и 95 % ПО, равный 7,89 МЕ/мл [12].
Как результаты ограниченных научных исследова-
ний, так и данные, полученные в реальной практике 
при переходе на универсальный скрининг доноров, 
свидетельствуют, что чем меньше размер пула, тем 
выше чувствительность тестирования. При индивиду-
альном тестировании в одной из вышеуказанных тест-
систем доля выявляемых донаций с виремией ВГЕ 

стремится к 100 % [68]. Очевидно, что при увеличении 
количества образцов в пуле растет и процент донаций 
с виремией ВГЕ, остающихся потенциально невыяв-
ленными. Согласно результатам математического мо-
делирования, все потенциально инфекционные ком-
поненты с общим содержанием РНК ВГЕ >3,85 lg МЕ 
будут выявлены при использовании стратегии ИД 
с 95 % ПО, равным 17 МЕ/мл. При этом 13 % таких 
донаций не будет выявлено при стратегии МП-6, 
20 % — при стратегии МП-12 и 30 % — при стратегии 
МП-24 [12]. Таким образом, наиболее безопасными 
в отношении ВГЕ являются компоненты крови после 
прохождения индивидуального тестирования на РНК 
ВГЕ. Именно компоненты крови после таких донаций 
следует переливать лицам с иммуносупрессией, учи-
тывая высокий риск развития клинически выражен-
ного гепатита Е и/или хронизации инфекции у таких 
больных.
Серологический скрининг доноров на наличие анти-
ВГЕ IgM представляется неэффективным для профи-
лактики ПТ-ВГЕ, поскольку многие доноры с виреми-
ей ВГЕ находятся в периоде «серологического окна» 
и не имеют антител к ВГЕ.

Таблица 2. Страны, которые ввели скрининг РНК ВГЕ среди доноров крови
Table 2. Countries with introduced universal donor screening for HEV RNA

Страна
Country

Год начала скрининга
Year of the start screening

Стратегия скрининга
Screening strategy

Частота выявления, % (риск 
реактивных донаций)

Prevalence, % (Positivity rate)

Источник
Reference

Франция
France 27.11.2012

MП-96; В
MP-96, S

0,04
(1:2218)  [56]

MП-6; В+У
MP-6; S+U

0,1
(1:995)  [57]

0,1
(1:1001)  [12]

Голландия
Holland

Январь 2013
January 2023

MП-96; В
MП-192; В
MP-96; S
MP-192; S

0,076
(1:1322)  [58]

Ирландия
Ireland 01.2016 ИД; У

ID; U
0,021

(1:4745)  [14]

Испания (Каталония)
Spain (Catalonia) 1.11.2017–30.04.2020 MП-16; У-В, ИД

MP-16; U-S, ID
0,023

(1:4341)  [62]

Люксембург
Luxembourg 2017 MП-96; В

MP-96; S 0  [12]

Германия
Germany 2015 MП-24/-96; У

MP-24/-96; U
0,08

(1:1241)  [12]

Австрия
Austria 2016 MП-96; В

MP-96; S
0,02

(1:5369)  [12]

Англия
England

2016 MП-24; В
MP-24; S 0,03

(1:3831)  [59]
2017 MП-24; У

MP-24; U
Япония
Japan 2020 ИД; У

ID; U
0,055
1:1810  [63]

Примечания: В — выборочный скрининг; У — универсальный скрининг; ИД- тестирование индивидуальных донорских образцов; МП — тестирова-
ние в минипулах.
Notes: S — selective; U — universal; ID- individual donations; MP — minipool.
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Будучи безоболочечным вирусом, в крови ВГЕ на-
ходится окруженным квазиоболочкой из клеточной 
мембраны, которую вирус приобретает, выходя из ин-
фицированной клетки [67]. Однако в крови у доноров 
также описаны безоболочечные вирионы ВГЕ, появ-
ление которых зависит от определенных физиопато-
логических состояний. Такие вирионы представляют 
повышенный риск для безопасности крови, поскольку 
они более заразны, чем окруженные квазиоболочкой 
вирусные частицы. Кроме того, на безоболочечные 
вирионы ВГЕ могут в меньшей степени влиять мето-
ды инактивации/редукции патогенов, что может объ-
яснить, по крайней мере частично, неэффективность 
применяемых в настоящее время методов вирусной 
инактивации для предотвращения ПТ-ВГЕ [26].
Таким образом, актуально тестирование доноров 
крови на РНК ВГЕ. Результаты исследований, прово-
дившихся в РФ, свидетельствуют о частоте выявления 
виремии ВГЕ у доноров, сопоставимой с наблюдаемой 

в странах, где уже внедрен универсальный скрининг 
доноров на РНК ВГЕ. Отсутствие в РФ документиро-
ванных случаев ПТ-ВГЕ может быть связано не с от-
сутствием проблемы как таковой, а с недостаточной до-
ступностью диагностики гепатита Е и/или отсутствием 
настороженности врачей в отношении этой инфекции. 
Таким образом, рассмотрение вопроса о внедрении 
скрининга на РНК ВГЕ в службу крови представляет-
ся целесообразным.
Альтернативой внедрению скрининга в масштабах 
страны могло бы являться введение тестирования до-
норов в рамках пилотного проекта в регионах с наибо-
лее высокой распространенностью маркеров гепатита 
Е среди населения, например в Белгородской области, 
где частота выявления анти-ВГЕ IgG среди условно 
здорового населения в 4 раза превышает среднерос-
сийский показатель [69]. Это позволит оценить эффек-
тивность данного мероприятия и целесообразность его 
дальнейшего масштабирования на всю страну.
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