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ВРоссии распространение ВИЧ�инфекции и ви�
русных гепатитов приобрело характер эпидемии,
что в свою очередь привело к повышению числа

инфицированных лиц среди доноров крови. Обязатель�
ное тестирование донорской крови с помощью серологи�
ческих методов на наличие антител к ВИЧ и вирусу ге�
патита С, а также на HBs�антиген вируса гепатита
В значительно сократило риск переливания инфекцион�
но опасной крови от донора к реципиенту. Однако серо�
логические методы в ряде случаев бывают не эффектив�
ны для обнаружения инфицированной крови, в первую
очередь из�за наличия так называемого «серологическо�
го окна» – периода времени от внедрения инфекционно�
го агента в организм человека до выработки специфиче�
ских антител. Наибольшую проблему в этом плане
представляет вирус гепатита С, поскольку его отличает
высокая скорость репликации и позднее появление спе�
цифических антител.

Сокращение «серологического окна» возможно с по�
мощью прямых методов выявления инфекционного
агента. Одним из таких методов является выявление ан�
тигенов вируса. Так, в последние годы для диагностики
ВИЧ кровь тестируют на наличие р24�антигена в ком�
плексе с антителами к ВИЧ. Однако максимальной чув�
ствительностью обладают тесты, направленные на выяв�
ление нуклеиновых кислот вирусов. В англоязычной
литературе такие тесты называют NAT�тестами (Nucleic
Acid Tests).

За рубежом первые попытки внедрения NAT в служ�
бу крови были предприняты еще в 1995 году. За период
с 1998 по 2000 годы в США, Канаде, Австралии, Японии
и во многих Европейских странах NAT�методы были
внедрены для тестирования всех компонентов крови [3].
В первую очередь молекулярные методы были исполь�
зованы для выявления РНК вируса гепатита С (HCV). 

По официальным данным американской организа�
ции «Красный крест» с помощью NAT тестов было
обследовано более 48 миллионов доноров, и 196 человек

из них оказались позитивными по РНК HCV при отсут�
ствии антител [9]. Таким образом, из 245000 серонега�
тивных образцов один образец оказывался положитель�
ным по содержанию РНК HCV. В год таких случаев
регистрируется от 30 до 35. С момента повсеместного
введения NAT тестов для диагностики вируса гепатита
С был опубликован только один случай инфицирования
реципиента, причем донорская кровь была протестиро�
вана в формате мини�пула на наличие РНК HCV и для
нее был получен отрицательный результат [11]. Ретро�
спективное исследование данного образца крови показа�
ло очень низкий уровень вирусной нагрузки в исследуе�
мом материале. 

Внедрение NAT методов за рубежом позволило
в 10 раз снизить риск инфицирования вирусом гепатита
С по сравнению с использованием одних только сероло�
гических методов диагностики. В США остаточный
риск инфицирования вирусом гепатита С снизился до
одного случая на 2 миллиона доноров [5]. Этот же пока�
затель для Европейских стран приблизительно в 5 раз
ниже и составляет 1�2 случая на 10 млн. [7].

По официальным данным [8] в США с марта 1999 го�
да по январь 2002 года пять лабораторий с помощью тес�
та «Gen�Probe assay» обследовали 27956758 донаций на
наличие РНК ВИЧ, тринадцать лабораторий протестиро�
вали 9207296 донаций с помощью теста «Cobas
AmpliScreen HIV�1». По результатам исследований один
образец на 3,1 миллиона обследованных дал положитель�
ный результат на наличие РНК ВИЧ (всего 12 образцов)
и отрицательный результат на наличие антител к ВИЧ. Раз�
ница в результатах лабораторий, использующих разные
тесты, не наблюдалась. Было установлено, что скрининг
донорской крови с помощью NAT�тестов снижает оста�
точный риск инфицирования ВИЧ�1 приблизительно до
1 случая на 2 миллиона донаций для повторных доноров,
по сравнению с цифрами о возможности 1 случая инфи�
цирования ВИЧ�1 на 1,5 миллиона доноров в случае про�
ведения скрининга только с помощью серологических
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тестов [5]. Полученные данные приведены с учетом про�
ведения NAT�тестирования в формате мини�пулов [4],
индивидуальное тестирования каждого образца приведет
к еще большему снижению остаточного риска инфициро�
вания, однако, это будет также сопровождаться увеличе�
нием стоимости анализа. 

Современные тесты, основанные на обнаружении
нуклеиновых кислот, позволяют с вероятностью 95%
для вируса гепатита С и ВИЧ выявлять образцы с вирус�
ной нагрузкой от 30 до 60 копий/мл [14]. Высокая ана�
литическая чувствительность NAT методов позволяет
тестировать как индивидуальные образцы, так и не�
сколько образцов крови (от 6 до 24), объединенных
в один мини�пул [14]. 

Несмотря на то, что тестирование индивидуальных
образцов крови позволяет увеличить чувствительность
выявления инфекционных образцов, на практике это по�
зволяет выявлять дополнительно около 1�2 случаев ин�
фицированных образцов на 10 миллионов доноров [1, 2]. 

В тоже время преимущество тестирования именно
индивидуальных образцов крови подтверждается пуб�
ликацией нескольких случаев инфицирования реципи�
ентов при переливании крови, причем, в крови донора
РНК ВИЧ или гепатита С не обнаруживали при скри�
нинге в формате мини�пула в силу низкой концентрации
вируса. Так, в США было зарегистрировано 3 случая пе�
реливания препаратов крови, инфицированных ВИЧ,
для которых были получены отрицательные результаты
при NAT�тестировании [4, 10, 13]. В одном случае, ин�
фицирование произошло при переливании эритроцитов
крови, содержание РНК ВИЧ в инфицированном препа�
рате было менее 150 копий/мл. Еще один случай произо�
шел в Южной Африке. Донором был 53 летний мужчи�
на, в крови которого не было выявлено ни антител,
ни p24 антигена, ни РНК ВИЧ. Позднее ретроспективно
была определена концентрация РНК ВИЧ в порции пе�
релитой крови, которая составила 12 копий/мл [6].

Что касается вируса гепатита В, то молекулярные ме�
тоды, направленные на выявление ДНК HBV, широко не
использовались за рубежом в службе донорской крови.
Во многих неэндемичных странах для скрининга приме�
няются высокочувствительные тесты для обнаружения
HBsAg в сочетании с тестами для обнаружения anti�HBc
антител, однако опубликовано очень мало данных об ос�
таточном риске инфицирования вирусом гепатита В [3].
Предполагается, что в США эта цифра колебалась от
1 на 205000 до 1 на 488000 доноров в период с 1995 по
2001 годы [5]. Хотя остаточный риск заразиться виру�
сом гепатита В выше, чем вирусом гепатита С или ВИЧ,

клинические случаи заражения HBV�инфекцией, свя�
занные с переливанием крови или ее компонентов ред�
ко публикуются. Причинами тому могут быть недоста�
точность проводимых исследований, небольшое
количество информации об инфицированных реципи�
ентах, бессимптомное течение заболевания (у 95% ин�
фицированного взрослого населения), а также активная
вакцинация населения [12]. 

Низкая активность внедрения молекулярных тестов
для выявления ДНК HBV в препаратах крови связана
с неэффективностью таких тестов при тестировании ми�
ни�пулов. Сокращение периода серологического окна на
14 дней (от 1 до 18 дней) было показано на панели образ�
цов пациентов на разных стадиях сероконверсии, проте�
стированной с помощью NAT тестов в индивидуальных
образцах. В случае тестирования мини�пулов продолжи�
тельность серологического окна сокращается всего на
6 дней (от 3 до 8 дней), если пул состоит из 8 индивиду�
альных образцов, и на 3 дня (от 0 до 5 дней), если пул со�
стоит из 16 образцов. В том случае, если размер ми�
ни�пула увеличивали до 24 образцов, сокращение
периода серологического окна не наблюдалось. Таким
образом, было показано, что тестировании крови на на�
личие вируса гепатита В с помощью NAT методов в фор�
мате мини�пулов имеет небольшую диагностическую
ценность по сравнению с высокочувствительным тестом
по выявлению HBsAg. 

Если в развитых странах данные по остаточным рис�
кам вирусного инфицирования публикуются регулярно,
то у нас в стране аналогичных данных нет. Согласно из�
данным за последние пять лет приказам Министерства
здравоохранения и Министерства здравоохранения
и социального развития Российской Федерации: № 311
от 18. 08. 2000 г., «О мерах по повышению безопасности
гемотрансфузий»; № 244/63 от 3. 07. 2001 г. «О внедре�
нии в работу учреждений службы крови устройств
для удаления лейкоцитов из донорской крови»; № 193
от 7. 05. 2003 г. «О внедрении в практику работы служ�
бы крови в Российской Федерации метода карантиниза�
ции свежезамороженной плазмы» органы здравоохране�
ния субъектов Российской Федерации обязаны создать
условия для полномасштабного внедрения методов ла�
бораторного тестирования крови доноров, карантиниза�
ции плазмы, лейко� и микрофильтрации для предупреж�
дения посттрансфузионных осложнений.

Карантинизация плазмы и лейкофильтрация донор�
ской крови находятся в России до сих пор на стадии
внедрения. Методы NAT�диагностики, а также вирус�
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с традиционными подходами. Во�первых, отсутствие от�
дельного этапа работы с ампликонами приводит к сни�
жению риска контаминации и таким образом позволяет
упростить требования, предъявляемые к организации
ПЦР�лаборатории. Во�вторых, отсутствие отдельной
стадии детекции продуктов ПЦР приводит к сокраще�
нию время анализа и его себестоимости. В�третьих, ме�
тод Real�Time ПЦР позволяет проводить количествен�
ные измерения, причем в отличие от традиционных
методов, он обладает более широким линейным диапазо�
ном измерения концентрации нуклеиновых кислот. Вы�
сокая аналитическая чувствительность метода в сово�
купности с выше перечисленными преимуществами
позволяет рассматривать его как наиболее предпочти�
тельный метод для использования его при обследовании
донорской крови.

Одной из основных причин низкой пропускной спо�
собности лабораторий СПК на сегодняшний день явля�
ется необходимость тестирования крови на 3 инфекци�
онных маркера, т.е. каждый исследуемый образец должен
быть протестирован трижды. Поэтому для службы крови
наиболее предпочтительной будет тест�система, позволя�
ющая одновременно выявлять ВИЧ, HCV и HBV. Ис�
пользование автоматических станций для экстракции
нуклеиновых кислот в комплексе с методом Real�Time
ПЦР позволяет максимально автоматизировать проце�
дуру тестирования, что сводит к минимуму число лабо�
раторных ошибок и повышает пропускную способность
лаборатории. Наиболее актуально использование авто�
матических станций, позволяющих работать с мини�пула�
ми объемом 1 мл. Это позволит одному врачу�лаборанту
проводить тестирование до 200–300 образцов донорской
крови в формате мини�пулов в течение 4–5 часов без по�
тери аналитической чувствительности.

Таким образом, актуальность внедрения молекуляр�
ных методов в службу крови России не вызывает сомне�
ния, поскольку это позволит сократить остаточный риск
инфицирования, связанный как с наличием «серологи�
ческого окна», так и с лабораторными ошибками. Дока�
зательством тому служит опыт других стран, использую�
щих NAT�скрининг в службе крови на протяжении
10 лет. Быстрые темпы развития ПЦР�индустрии в Рос�
сии позволят в ближайшее время иметь в арсенале деше�
вые отечественные тесты, обладающие необходимыми
аналитическими характеристиками для использования
их в скрининге донорской крови. 

инактивации плазмы практически не применяются,
на этот счет отсутствуют какие�либо директивные доку�
менты Министерства здравоохранения и социального
развития Российской Федерации. Это привело к тому,
что сегодня в Российской Федерации на каждые 5000
гемотрансфузий имеется один случай гепатита В, гепа�
тита С на каждые 2000 трансфузий и ВИЧ � инфекция 1
случай на 600 000 трансфузий по данным материалов
Коллегии МЗ РФ от 2001 г., обсуждавшей проблему:
«О состоянии заболеваемости вирусными гепатитами
в Российской Федерации». 

В настоящее время разработано несколько коммер�
ческих тестов, основанных на молекулярных методах
и предназначенных для скрининга донорской крови.
К наиболее известным и широко используемым за рубе�
жом относятся тест�системы «Procleix» фирмы Gene
Probe, «UltraQual» Национального Института Генетики
США, «AmpliScreen» фирмы Хоффманн�Ля Рош.
В России NAT�тестирование проводится только в доб�
ровольном порядке и только в некоторых регионах, по�
скольку требует серьезных денежных вложений, специ�
альных лабораторий и грамотного, хорошо обученного
медицинского персонала. Те единичные станции пере�
ливания крови (СПК), которые используют молекуляр�
ные методы, работают только на отечественных тест�
системах. Ни одна из зарубежных тест�систем не
используется в службе крови в нашей стране из�за край�
не высокой стоимости, в ряде случаев низкой пропуск�
ной способности и необходимости закупки дорогостоя�
щего оборудования.

Необходимым условием внедрения NAT в отечест�
венную службу крови является наличие зарегистриро�
ванных тест�систем, которые будут обладать следующи�
ми характеристиками:

• доступность для Российского здравоохранения
(низкая себестоимость);

• высокая аналитическая чувствительность;

• высокая пропускная способность (возможность ра�
боты с мини�пулами);

• возможность автоматизации.
В последние годы широкое распространение получа�

ет метод ПЦР с детекцией продуктов амплификации
в режиме реального времени (Real�Time ПЦР). В основе
метода лежит зависимость между количеством специ�
фического продукта амплификации и величиной флуо�
ресцентного сигнала, который детектируется непосред�
ственно в процессе ПЦР. Высокая популярность метода
связана с целым рядом преимуществ по сравнению
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