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Проблема инфекционной безопасности 
донорской крови и  ее компонентов мно
гогранна ввиду наличия большого числа 
патогенов, способных передаваться от че
ловека к человеку через кровь. На настоя
щий момент известно более тридцати воз
будителей инфекционных и паразитарных 
заболеваний, передающихся с  донорской 
кровью и ее компонентами [1], среди кото
рых: ВИЧ; вирусы гепатитов В и С; бледная 
трепонема; герпесвирусы; вирусы гепати
тов Sen и TTV; вирусы гепатитов А и Е; пар
вовирус В19; вирус лихорадки западного 
Нила; вирусы лихорадок Денге, Зика; вирус 
ТОРС; прионы; малярийные плазмодии; 
трипаносомы; риккетсии; лейшмании; спи
рохеты и др.

Еще  одним аспектом инфекционной 
безопасности донорской крови является 

возможность ее вторичного обсеменения 
условнопатогенными бактериями, нахо
дящимися на  поверхности кожи донора, 
с  последующим накоплением во  время 
хранения заготовленной крови и  ее ком
понентов и развитием септических ослож
нений у реципиента.

С  целью профилактики передачи ин
фекционных агентов от  донора к  реци
пиенту разработан комплекс профилак
тических мероприятий, который нашел 
отражение в  действующих нормативно
правовых актах. Так, Федеральным зако
ном от 20.07.2012 г. № 125ФЗ «О донорстве 
крови и ее компонентов» определены пра
вовые, экономические и социальные осно
вы развития донорства крови и ее компо
нентов в  Российской Федерации в  целях 
организации заготовки, хранения, тран
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спортировки донорской крови и  ее ком
понентов, обеспечения ее безопасности 
и  клинического использования, а  также 
охраны здоровья доноров крови и ее ком
понентов, реципиентов и защиты их прав.

Основным документом, в  котором 
определен комплекс профилактических 
мероприятий по  обеспечению безопас
ности донорской крови и  ее компонен
тов, является Технический регламент 
«О  требованиях безопасности крови, ее 
продуктов, кровезамещающих раство
ров и технических средств, используемых 
в  трансфузионноинфузионной терапии». 
Техническим регламентом предусмотрено 
проведение следующих мероприятий:

1)  мероприятия по  исключению вто
ричного бактериального обсеменения;

2) мероприятия, направленные на пре
дотвращение передачи возбудителей ин
фекционных заболеваний от  донора ре
ципиенту.

МЕРОПРИЯТИЯ ПО ИСКЛЮЧЕНИЮ 
ВТОРИЧНОГО БАКТЕРИАЛЬНОГО 

ОБСЕМЕНЕНИЯ
Известно, что при проколе кожи во вре

мя венепункции в донорскую кровь попа
дает от  10 до  100 бактериальных частиц 
[2]. Бактерии активно размножаются и на
капливаются в  период хранения при  оп
тимальной температуре. В  зависимости 
от  температуры, при  которой хранятся 
различные компоненты донорской крови, 
наименьшую опасность в  плане накопле
ния бактерий представляет плазма, тем
пература хранения которой должна быть 
ниже –25 оС. Определенную опасность 
представляет концентрат эритроцитов 
(температура хранения — от +2 до +6 оС), 
наибольшую —концентрат тромбоцитов 
(температура хранения  — от  +20 до  +24 
оС).В  этой связи основными профилакти
ческими мероприятиями по  исключению 
вторичного бактериального обсеменения 
являются:
	дезинфекция кожных покровов
	использование дополнительного кон

тейнера для  забора первых 20–40 мл 
крови, используемых для  лаборатор
ных исследований

	инактивация компонентов крови рен
тгеновским или  гаммаоблучением, 

предотвращающая размножение бак
терий при хранении

МЕРОПРИЯТИЯ, НАПРАВЛЕННЫЕ 
НА ПРЕДОТВРАЩЕНИЕ ПЕРЕДАЧИ 
ВОЗБУДИТЕЛЕЙ ИНФЕКЦИОННЫХ 

ЗАБОЛЕВАНИЙ ОТ ДОНОРА 
РЕЦИПИЕНТУ

К данной группе мероприятий относят
ся:
	медицинское обследование состояния 

здоровья донора
	лабораторное исследование крови до

нора
	использование одноразовых меди

цинских изделий для  заготовки, пере
работки, хранения, транспортировки 
и применения крови и ее компонентов

	маркировка и  идентификация каждой 
дозы крови и ее компонентов

	карантинизация свежезамороженной 
плазмы

	инактивация патогенных биологиче
ских агентов рентгеновским или  гам
маоблучением

	соблюдение условий хранения крови 
и ее компонентов

	утилизация компонентов, загрязнен
ных инфекционными агентами
Медицинское обследование состоя

ния здоровья донора проводится в  соот
ветствии с  приказом Минздрава России 
от  14 сентября 2001  г. №  364 «Об  утвер
ждении порядка медицинского обследо
вания донора крови и  ее компонентов». 
Медицинское обследование осуществ
ляется до  проведения донации и  вклю
чает в  себя подробный сбор анамнеза, 
осмотр кожных покровов, видимых сли
зистых оболочек, склер, пальпация лим
фатических узлов и  органов брюшной 
полости, аускультация органов грудной 
клетки, оценка психоневрологического 
статуса донора. Если при  обследовании 
донора и  сборе его медицинского анам
неза, оценке общего состояния здоровья, 
а  также связанного с  ним образа жизни 
возникает подозрение на  наркоманию 
или поведение, приводящее к риску зара
жения инфекционными заболеваниями, 
передаваемыми с  кровью, донор должен 
быть отведен от  донорства крови и  ее 
компонентов.
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Лабораторное исследование крови 
донора на  наличие маркеров вирусов 
иммунодефицита человека, гепатитов B 
и  C и  возбудителя сифилиса осуществ
ляется в  соответствии с  постановлением 
Правительства Российской Федерации 
от  31.12.2010  г. №  1230 «Об  утверждении 
правил и методов исследований и правил 
отбора образцов донорской крови, необ
ходимых для  применения и  исполнения 
технического регламента о  требованиях 
безопасности крови, ее продуктов, кро
везамещающих растворов и  технических 
средств, используемых в  трансфузион
ноинфузионной терапии». Для  этих це
лей должны использоваться иммуноло
гические и  молекулярнобиологические 
методы лабораторной диагностики, при
чем молекулярнобиологические иссле
дования проводятся дополнительно (до, 
после, одновременно) к  обязательным 
иммунологическим исследованиям. Не
обходимость дополнительного проведе
ния молекулярнобиологического иссле
дования донорской крови обусловлена 
возможностью осуществления донации 
в  стадии «инфекционного окна» или  ла
тентного течения инфекции у донора, ког
да иммунологическая диагностика неин
формативна.

Использование одноразовых меди
цинских изделий для  заготовки, пере
работки, хранения, транспортировки 
и  применения крови и  ее компонентов 
способствует минимизации риска пере
крестного инфицирования как  доноров, 
так и реципиентов. В соответствии с п. 20 
и 23 Технического регламента «О требова
ниях безопасности крови, ее продуктов, 
кровезамещающих растворов и  техниче
ских средств, используемых в  трансфу
зионноинфузионной терапии» изделия 
медицинского назначения, используемые 
в  трансфузионноинфузионной терапии, 
должны быть одноразового применения 
и  соответствовать требованиям безопас
ности изделий медицинского назначения. 
На  настоящий момент единый документ, 
определяющий критерии безопасности 
изделий медицинского назначения, отсут
ствует. Решением Комиссии Таможенного 
союза от 28 января 2011 г. № 526 «О еди
ном перечне продукции, в  отношении 

которой устанавливаются обязательные 
требования в рамках Таможенного союза» 
установлено, что в государствах — членах 
Таможенного союза имеют место различия 
в  процедурах регистрации медицинских 
изделий (медицинской техники и  изде
лий медицинского назначения). Учитывая 
торговоэкономические взаимоотноше
ния членов Таможенного союза, показана 
актуальность унификации данных проце
дур, необходимость разработки проекта 
международного договора в данной обла
сти и  целесообразность разработки тех
нического регламента Таможенного союза 
«О  безопасности изделий медицинского 
назначения».

В  Российской Федерации изделия ме
дицинского назначения (любые инстру
менты, аппараты, приборы, оборудование, 
материалы и  прочие изделия, приме
няемые в  медицинских целях отдельно 
или  в  сочетании между собой, а  также 
вместе с другими принадлежностями, не
обходимыми для  применения указанных 
изделий по  назначению) подлежат обя
зательной государственной регистрации, 
которая осуществляется в  соответствии 
с постановлением Правительства Россий
ской Федерации от  27.12.2012  г. №  1416 
«Об  утверждении правил государствен
ной регистрации медицинских изделий». 
Техническим регламентом «О  требовани
ях безопасности крови, ее продуктов, кро
везамещающих растворов и  технических 
средств, используемых в  трансфузионно
инфузионной терапии» (п. 16) определе
но, что изделия медицинского назначения 
однократного применения, используемые 
в  трансфузионноинфузионной терапии, 
не  зарегистрированные в  установлен
ном порядке в  Российской Федерации, 
не имеющие соответствующей маркиров
ки или  имеющие признаки нарушения 
целостности стерильной упаковки, к  ис
пользованию не допускаются.

Требования к маркировке каждой дозы 
крови и  ее компонентов заключаются 
в  наличии этикеток, на  которых должны 
быть нанесены следующие сведения:

1)  наименование организации донор
ства крови и ее компонентов;

2)  идентификационный номер дона
ции;
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3)  группа крови AB0 и  резуспринад
лежность;

4) дата донации;
5) дата окончания срока хранения;
6)  наименование и  объем антикоагу

лянта и (или) добавочного раствора;
7) наименование компонента крови;
8) объем или масса крови либо компо

нента крови;
9) температурные условия хранения;
10) указание на дополнительную обра

ботку (облучение, фильтрацию, инактива
цию).

Маркировку донорской крови и  ее 
компонентов необходимо осуществлять 
с  учетом результатов лабораторного 
контроля, то  есть исследований на  на
личие маркеров гемотрансмиссивных 
инфекций (ВИЧинфекция, вирусные ге
патиты В  и  С, сифилис). Этикетка готовой 
продукции должна иметь четкие визу
альные отличия от  иных этикеток, сохра
няться в  течение всего срока годности 
и  при  всех режимах хранения и  исполь
зования единицы готовой продукции, 
а  информация, приведенная на  этикетке, 
должна оставаться легко читаемой. Нали
чие маркировки готовой продукции явля
ется подтверждением годности к  приме
нению конкретной единицы продукции 
в  медицинской практике. Предваритель
ное (до окончания всех стадий переработ
ки и исследований) нанесение маркиров
ки готовой продукции, а также нанесение 
на  нее предварительной (не  подтвер
жденной регламентированными лабо
раторными тестами) информации не   
допускается.

При  необходимости подтверждения 
достоверности информации о конкретной 
дозе (единице) крови или  ее компонен
та либо конкретном образце донорской 
крови, а  также перед их  непосредствен
ным применением проводится процедура 
идентификации, которая включает в себя:

1) визуальный осмотр образцов препа
ратов крови и кровезамещающих раство
ров и их маркировки;

2)  анализ информации, содержащейся 
в сопроводительной документации;

3)  испытания образцов препаратов 
крови и  кровезамещающих растворов 
(в случае необходимости).

Результаты идентификации препара
тов крови и кровезамещающих растворов 
оформляются в виде заключения. Иденти
фикация образцов донорской крови и ее 
компонентов, на которых отсутствуют эти
кетки или на этикетке отсутствуют необхо
димые данные, не проводится.

Маркировка и  идентификация необхо
димы для  обеспечения прослеживаемо
сти донорской крови и  ее компонентов, 
то  есть обеспечения возможности на  лю
бом этапе работы (от заготовки до приме
нения или  утилизации) установить лич
ность донора, выявить всю заготовленную 
от  этого донора кровь и  ее компоненты, 
определить результаты лабораторного ис
следования на маркеры гемотрансмиссив
ных инфекций.

Еще  одним мероприятияем, на
правленным на  предотвращение пе
редачи возбудителей инфекционных 
заболеваний от  донора реципиенту, 
является карантинизация. На  практи
ке нашла применение карантинизация 
свежезамороженной плазмы, под  кото
рой подразумевается ее хранение с  за
претом использования до  повторного 
исследования донорской крови на  ге
мотрансмиссивные инфекции. В  соот
ветствии с  требованиями Технического 
регламента «О  требованиях безопасно
сти крови, ее продуктов, кровезамеща
ющих растворов и  технических средств, 
используемых в  трансфузионноинфузи
онной терапии» карантинизация свеже
замороженной плазмы осуществляется 
на  срок не  менее 180 суток с  момента 
замораживания при  температуре ниже 
минус 25 оC. По  истечении срока каран
тинизации свежезамороженной плазмы 
проводится повторное обследование со
стояния здоровья донора и  лаборатор
ное исследование крови донора с целью 
исключения наличия в ней возбудителей 
гемотрансмиссивных инфекций. При  от
сутствии у донора признаков гемотранс
миссивных инфекций в период, в течение 
которого осуществлялась карантиниза
ция замороженной плазмы, полученной 
от  этого донора, и  отсутствии в  крови 
донора по истечении срока карантиниза
ции свежезамороженной плазмы возбу
дителей гемотрансмиссивных инфекций 
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плазма выдается для  лечебного приме
нения или  получения лекарственных  
препаратов.

При  поступлении в  организацию до
норства крови и  ее компонентов инфор
мации о  выявлении у  донора в  период 
карантинизации плазмы гемотрансмис
сивных инфекций или  при  обнаружении 
в  крови донора возбудителей гемотранс
миссивных инфекций по истечении срока 
карантинизации плазма, заготовленная 
от  этого донора, изолируется и  утилизи
руется с обязательной регистрацией этой 
процедуры.

В случае неявки донора для повторно
го обследования по  истечении установ
ленного срока карантинного хранения 
свежезамороженной плазмы свежезамо
роженная плазма может быть использо
вана для производства препаратов крови 
или  переливания реципиенту при  усло
вии инактивации патогенных биологиче
ских агентов.

Инактивация является дополнитель
ным методом, обеспечивающим инфек
ционную безопасность донорской крови 
и  ее компонентов. Целью инактивации 

является прекращение репродукции (раз
множения) биологических агентов (микро
организмов, в том числе возбудителей ин
фекционных заболеваний) в  препаратах 
крови и ее компонентах. Для инактивации 
используют рентгеновское или  гаммаоб
лучение. В  соответствии с  требованиями 
действующих нормативноправовых ак
тов, инактивация не  является обязатель
ной процедурой при заготовке крови и ее 
компонентов. Единственным обязатель
ным требованием к ее проведению явля
ется неявка донора для  повторного об
следования по истечении установленного 
срока карантинного хранения свежеза
мороженной плазмы в  тех случаях, когда 
данную плазму планируется использовать 
в  лечебных целях или  для  получения ле
карственных препаратов.

Требования к  хранению донорской 
крови и ее компонентов включают в себя:
	соблюдение температурного режима 

хранения и транспортировки
	соблюдение сроков хранения крови 

и ее компонентов
	раздельное хранение крови и  ее ком

понентов, готовых к применению и на

Рисунок. Алгоритм карантинизации свежезамороженной плазмы
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ходящихся на  разных стадиях подго
товки и исследования
Сроки и  температура хранения должны 

обеспечивать сохранение биологических 
свойств донорской крови и ее компонентов. 
Техническим регламентом «О  требованиях 
безопасности крови, ее продуктов, кровеза
мещающих растворов и технических средств, 
используемых в  трансфузионноинфузи
онной терапии» (приложение 2) предусмо
трены требования к  температуре хранения 
крови и  ее компонентов, а  также к  макси
мальному времени их  хранения. При  этом 
должен осуществляться контроль темпера
туры внутри оборудования, в  котором хра
нятся (транспортируются) донорская кровь 
и ее компоненты. Также на всех этапах хра
нения и транспортировки донорской крови 
и  ее компонентов должна быть обеспечена 
их защита от механического повреждения.

Необходимо раздельно хранить (в раз
ных единицах холодильного или  моро
зильного оборудования) кровь и  ее ком
поненты:
•	 до  получения результата лаборатор

ного исследования на  маркеры гемо
трансмиссивных инфекций; при  на
личии отрицательного результата 
исследования на  указанные маркеры; 
при  наличии положительного резуль
тата (до момента утилизации)

•	 подвергнутые инактивации и  не  про
шедшие такую обработку

•	 свежезамороженная плазма, подлежа
щая карантинизации, и плазма, готовая 
к применению
Именно данные требования нацелены 

на обеспечение инфекционной безопасно
сти реципиента и должны исключать ошиб
ки, вызванные «человеческим фактором».

Заключительным звеном при  работе 
с  кровью и  ее компонентами являются 
процедуры их  использования или  ути
лизации. К  использованию допускаются 
кровь и  ее компоненты, прошедшие все 
необходимые этапы и  отвечающие тре
бованиям безопасности. При  выявлении 
в  донорской крови и  / или  у  донора ге
мотрансмиссивных инфекций, при  на
рушении иных требований к  заготовке, 
хранению, транспортировке, а также неи
спользованная донорская кровь и ее ком
поненты подлежат утилизации.

Процедура утилизации включает не
сколько этапов.

Сначала кровь и  ее компоненты, 
не  отвечающие требованиям безопасно
сти, изолируются от  других заготовлен
ных образцов (помещаются в  отдельное 
специально отведенное для  этих целей 
и  промаркированное холодильное обо
рудование или  специальный контейнер, 
предназначенный для  утилизируемых 
образцов).

Следующим этапом является обеззара
живание изолированных образцов. Тех
ническим регламентом «О  требованиях 
безопасности крови, ее продуктов, кро
везамещающих растворов и  технических 
средств, используемых в  трансфузионно
инфузионной терапии» (п. 35) допускается 
обеззараживание как  с  использованием 
дезинфицирующих растворов, так и физи
ческих методов дезинфекции с  помощью 
оборудования, разрешенного для  этих 
целей в  установленном порядке. Анало
гичные требования предъявляются и сани
тарными правилами СанПиН 2.1.7.2790–10 
«Санитарноэпидемиологические требова
ния к обращению с медицинскими отхода
ми», в соответствии с которыми материалы, 
инструменты и  предметы, загрязненные 
кровью, относятся к  эпидемиологически 
опасным отходам класса Б.  В  то  же вре
мя, учитывая требования п. 4.33 СанПиН 
2.1.7.2790–10, которым запрещается вруч
ную разрушать, разрезать отходы класса 
Б, в  том числе использованные системы 
для  внутривенных инфузий, при  обезза
раживании контейнеров с  забракованной 
кровью целесообразно отдать предпоч
тение физическим (аппаратным) методам 
дезинфекции. Использование дезинфици
рующих растворов возможно при  работе 
с кровью (ее компонентами), находящейся 
в  открытых емкостях (пробирках и  т.  п.), 
но не в герметично закрытых контейнерах.

В соответствии с требованиями п. 3.6–
3.7 и 4.16 СанПиН 2.1.7.2790–10 сбор, вре
менное хранение и удаление отходов сле
дует выполнять в соответствии со схемой 
обращения с  медицинскими отходами, 
принятой в данной организации и утвер
жденной ее руководителем.

В  зависимости от  того, где будет осу
ществляться обеззараживание изолиро
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ванных образцов крови и ее компонентов 
(непосредственно на  территории лечеб
нопрофилактической организации, осу
ществляющей работы с донорской кровью 
и ее компонентами, или за ее пределами), 
схемы удаления образовавшихся отходов 
будут различными. Так, при наличии в ор
ганизации специально оборудованного 
участка по  обращению с  отходами отхо
ды класса Б из подразделений в закрытых 
одноразовых емкостях (пакетах) с марки
ровкой желтого цвета, помещенных в про
маркированный контейнер, перемещают 
на участок по обращению с отходами, где 
происходит их обеззараживание с исполь
зованием специального оборудования. 
После обеззараживания физическими 
методами такие отходы приравниваются 
к  отходам класса А  (эпидемиологически 
безопасные отходы, приближенные по со
ставу к твердым бытовым отходам) и под
лежат захоронению на полигонах твердых 
бытовых отходов.

Если в  организации, осуществляющей 
медицинскую деятельность, отсутствует 
участок по обращению с отходами, то от
ходы класса Б из  подразделений в  за
крытых одноразовых емкостях (пакетах) 
с  маркировкой желтого цвета, помещен
ных в  промаркированный контейнер, пе
ремещают в  помещение для  временного 
хранения медицинских отходов до после
дующего вывоза транспортом специали
зированных организаций к  месту обезза
раживания и утилизации. В данном случае 
ответственность за  этапы обеззаражива
ния и  утилизации донорской крови и  ее 
компонентов несет специализированная 
организация, заключившая соответству
ющий договор с организацией, осуществ
ляющей работы с донорской кровью и ее 
компонентами.

Заключительным этапом утилизации 
забракованной донорской крови и  ее 
компонентов является обязательная 
регистрация этой процедуры органи
зацией, осуществляющей переработку 
крови (плазмы), посредством внесения 
соответствующих записей в  учетнореги
страционную документацию по  формам, 
установленным федеральным органом ис
полнительной власти, осуществляющим 
функции по  выработке государственной 

политики и  нормативноправовому регу
лированию в  сфере здравоохранения (п. 
52 Технического регламента «О  требова
ниях безопасности крови, ее продуктов, 
кровезамещающих растворов и  техниче
ских средств, используемых в  трансфузи
онноинфузионной терапии»).

Необходимо отметить, что  в  настоящее 
время для  регистрации брака крови и  ее 
утилизации используется форма журнала 
№  418/у  «Журнал регистрации брака кро
ви», утвержденная приказом Минздрава 
СССР от 07.08.1985 г. № 1055 «Об утвержде
нии форм первичной медицинской доку
ментации для  учреждения службы крови». 
Данный приказ в  соответствии с  другим 
документом (приказ Минюста России 
от 18.03.2015 г. № 59 «Об утверждении пла
на мероприятий по  инкорпорации право
вых актов СССР и РСФСР или их отдельных 
положений в законодательство Российской 
Федерации и (или) по признанию указанных 
актов недействующими на территории Рос
сийской Федерации на 2015 год и перечня 
правовых актов СССР и  РСФСР или  их  от
дельных положений, подлежащих инкор
порации в  законодательство Российской 
Федерации в 2015 году») должен был быть 
приведен в  соответствие с  законодатель
ством Российской Федерации или признан 
недействительным в IV квартале 2015 г.

Кроме того, учитывая наличие в форме 
№  418/у  «Журнал регистрации брака кро
ви» графы «номер акта», списание забра
кованной крови необходимо осуществлять 
с составлением акта об уничтожении брака 
крови (ее компонентов). Образец формы 
такого акта можно найти в приказе ФМБА 
России от  24.06.2008  г. №  218 «О  вводе 
в  эксплуатацию автоматизированной сис
темы трансфузиологии ФМБА России».

Резюмируя вышеизложенное, необхо
димо отметить, что обеспечение безопас
ности донорской крови и ее компонентов 
возможно только при четком соблюдении 
требований действующих нормативно
правовых актов, дальнейшем совершенст
вовании методов диагностики и  патоген
редукции гемотрансмиссивных инфекций, 
повышении профессиональной грамотно
сти медицинского персонала по вопросам 
профилактики инфекций, передающихся 
через кровь.
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