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ВИЧ – вирус иммунодефицита человека
ПЦР – полимеразная цепная реакция

СПИД – синдром приобретенного иммунодефицита

Введение

Растущая потребность в трансплантации орга-
нов и тканей делает необходимым максималь-
но полное использование донорского ресурса. 
Ухудшение эпидемиологической ситуации по 
трансмиссивным и респираторным инфекциям 
повышает индивидуальные риски инфицирова-
ния донорского органа и формирует новые вопро-
сы, поиск ответов на которые является важной 
задачей [1].

Сама суть трансплантации органов представ-
ляет собой соединение внутренней среды орга-
низмов донора и реципиента, при котором асин-
хронно общими для двух организмов становятся 
не только донорский орган, но и все потенциально 

присутствующие у донора инфекционные аген-
ты. Осознавая, что что весь спектр инфициру-
ющих агентов, включая вирусы, прионы и про-
чее, остается неизвестным, приходится полагать, 
что любая трансплантация не может считаться 
абсолютно стерильной и что передача каких-ли-
бо инфекционных агентов может происходить с 
каждой трансплантацией. При этом часть таких 
агентов является безвредной для организма 
реципиента, часть условно патогенна, а часть 
может угрожать его жизни [2, 3]. Инфекционная 
безопасность процесса трансплантации является 
значительно более широкой задачей, чем обеспе-
чение асептики и антисептики, и представляет 
собой не цель, но постоянный процесс.
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Действующее законодательство
Инфекционная безопасность транспланта-

ции органов и тканей при их посмертном донор-
стве обеспечивается в соответствии с постанов-
лением Правительства РФ № 797 от 22 июня 
2019 г. «Об утверждении правил заготовки, 
хранения, транспортировки и клиническому 
использованию донорской крови и ее компо-
нентов», постановлением Главного государ-
ственного санитарного врача РФ от 21.07.2016 
№ 95 «О внесении изменений в СП 3.1.5.2826-10 
«Профилактика ВИЧ-инфекции», постановлени-
ем Главного государственного санитарного врача 
РФ от 22 октября 2013 г. № 58 «Об утвержде-
нии санитарно-эпидемиологических правил СП 
3.1.3112-13 «Профилактика вирусного гепати-
та С», постановлением Главного государствен-
ного санитарного врача Российской Федерации 
от 28 февраля 2008 г. № 14 «Об утверждении 
санитарно-эпидемиологических правил СП 
3.1.1.2341-08 «Профилактика вирусного гепатита 
В». Общероссийской общественной организацией 
трансплантологов «Российское трансплантологи-
ческое общество» в 2016 г. приняты национальные 
клинические рекомендации «Посмертное донор-
ство органов», в которых также отражены тре-
бования к обследованию потенциальных доноров 
органов.

Требования указанных документов не впол-
не гармонизированы. Например, в национальных 
клинических рекомендациях в качестве необхо-
димого объема обследования донора на транс-
миссивные инфекции приводятся определение 
антител к вирусу иммунодефицита человека – 
ВИЧ (анти-HIV), антител к вирусу гепатита С 
(анти-HCV), поверхностного антигена к вирусу 
гепатита В (HBsAg), антител к кардиолипиновому 
антигену (RPR скрининговый тест для диагности-
ки сифилиса) и определение суммарных анти-
тел к антигенам бледной трепонемы. При этом 
совершенно не упоминаются молекулярно-гене-
тические методы исследования, предписанные 
действующими санитарными нормами и правила-
ми и являющиеся обязательными при донорстве 
крови.

Отсутствие должного разделения законода-
тельства о регулировании переливания крови и 
трансплантации органов, четких норм и инструк-
ций приводят к многочисленным разночтениям 
и нерешенным вопросам. Медицинское сообще-
ство не раз поднимало вопрос о приемлемости 
трансплантации органов от доноров, переболев-
ших ранее сифилисом и излечившихся от этого 

заболевания, но с наличием антител к бледной 
трепонеме. Отсутствие однозначного регулирова-
ния не позволяет использовать данный донорский 
ресурс. Другой известной проблемой является 
невозможность трансплантации органов от доно-
ров, инфицированных вирусом гепатита С, реци-
пиентам, инфицированным тем же вирусом того 
же генотипа или неинфицированным лицам, но с 
условием последующего проведения противови-
русной терапии, гарантированно обеспечивающей 
излечение. Данный фрагмент донорского пула, 
успешно использующийся за рубежом, в некото-
рых регионах мог бы дать увеличение количества 
эффективных доноров органов на 15–20% [4, 5].

Способы изучения
анамнеза потенциальных доноров

Требованием санитарных правил и норм опре-
делена необходимость тщательного сбора анамне-
за при осуществлении деятельности по донорству 
органов. Такая практика имеет место в США, 
где среди родственников или контактных лиц 
потенциального посмертного донора проводит-
ся тщательный сбор анамнеза. Представляется 
целесообразным особое внимание уделять фак-
там употребления потенциальным донором инъ-
екционных наркотиков, нахождения в местах 
лишения свободы, беспорядочным половым свя-
зям, наличию татуировок, фактам посещения им 
в течение последних 6 мес салонов маникюра, 
кабинетов врача-гинеколога и врача-стоматоло-
га [6].

Согласно Постановлению Правительства РФ 
№ 667 от 5 августа 2013 г. «О единой базе данных 
донорской крови и ее компонентов», в учрежде-
ния службы крови ежедневно предоставляются 
сведения от профильных диспансеров и меди-
цинских организаций (противотуберкулезных, 
кожно-венерологических, наркологических, пси-
хоневрологических диспансеров, центров по про-
филактике и борьбе со СПИДом (синдромом при-
обретенного иммунодефицита) и инфекционными 
заболеваниями, центров гигиены и эпидемиоло-
гии Федеральной службы по надзору в сфере 
защиты прав потребителей и благополучия чело-
века, а также центров гигиены и эпидемиологии 
Федерального медико-биологического агентства) 
о лицах, у которых выявлены абсолютные проти-
вопоказания к донорству крови. Положительный 
опыт обращения к этой базе посредством опера-
тивного запроса в службу крови перед осуще-
ствлением деятельности по донорству органов 
позволяет рекомендовать это действие как эле-
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мент сбора анамнестических сведений о потенци-
альном доноре органов. Соответствующие записи 
должны вноситься в карту наблюдения донора 
органов [7, 8].

Приемлемость использования
быстрых методов диагностики

трансмиссивных инфекций
В действующих инструкциях использование 

быстрых методов диагностики трансмиссивных 
инфекций (тест-полосок) при обследовании потен-
циальных доноров однозначно не предусмотрено. 
Проведение такого исследования в одном случае 
было расценено контролирующими органами как 
нарушение санитарных норм. Однако целесооб-
разность проведения таких тестов для быстрой 
оценки и отсева заведомо инфицированных лиц 
не вызывает сомнений. Считаем возможным 
использовать быстрые методы как дополни-
тельный компонент оценки анамнеза пациента, 
отмечая факт их использования в разделе «ана-
мнез» донорской документации. Предварительное 
обследование потенциального донора органов с 
помощью простых/быстрых тестов с целью выяв-
ления антител к ВИЧ-1, 2, антигена HbsAg виру-
са гепатита B, антител к вирусу гепатита C и воз-
будителю сифилиса проводится с целью оценки 
эпидемической ситуации [9].

Правильность выполнения
лабораторного исследования

Все потенциальные доноры органов в обя-
зательном порядке подлежат обследованию на 
наличие гемотрансмиссивных инфекций (ВИЧ, 
гепатиты В и С, сифилис), выполненному имму-
нологическими и молекулярно-генетическими 
методами.

По требованиям регулирующих органов в 
США отбор крови для обследования на трансмис-
сивные инфекции у потенциального донора дол-
жен обеспечивать отсутствие у него гемодилю-
ции. Возможность гемодилюции рассчитывается 
путем вычисления следующих промежуточных 
показателей: A – суммарный объем препаратов 
крови, перелитой в течение последних 48 ч до 
факта смерти или отбора крови (что раньше), B – 
суммарный объем коллоидов, перелитых в тече-
ние 48 ч до наступления смерти или отбора крови 
(что раньше), C – суммарный объем кристалло-
идов, перелитых в течение 1 часа перед наступ-
лением смерти или отбора крови (что раньше), 
BV – объем крови донора (мл), рассчитанный по 
формуле:

где W – масса тела донора в кг; PV – объем плаз-
мы донора (мл), рассчитанный по формуле:

где W – масса тела донора в кг. Наличие гемо-
дилюции подтверждается, если верно хотя бы 
одно из следующих условий: [B+C>PV] или 
[A+B+C>BV]. Отбор крови должен проводить-
ся персоналом донорского стационара в вакуум-
содержащие (вакуумобразующие) одноразовые 
пробирки в условиях, не допускающих подмену 
пробы, в количестве 3 по 10 мл каждая, и их мар-
кировки с указанием фамилии, имени, отчества 
(ФИО) донора и даты отбора крови. Вне зави-
симости от результата выполнения простых/
быстрых тестов до проведения иммунологиче-
ских и молекулярно-биологических исследований 
потенциальный донор органов должен считать-
ся инфекционно опасным. Использование орга-
нов от таких доноров допускаться не должно. 
Безопасность донорских органов подтверждается 
отрицательными результатами иммунологиче-
ских и молекулярно-биологических исследований 
образцов крови донора, взятых до хирургического 
изъятия донорских органов для трансплантации 
на наличие возбудителей гемотрансмиссивных 
инфекций [10].

В соответствии с требованиями законодатель-
ства образцы крови возможных и потенциальных 
доноров органов, поступающие на лабораторное 
исследование в медицинские организации, а 
также в соответствии с приказом Министерства 
здравоохранения СССР от 04.10.1980 № 1030 
должны сопровождаться направлением на 
исследование, содержащим полные сведения о 
потенциальном доноре органов: фамилия, имя, 
отчество полностью, наименование учреждения 
здравоохранения, где находится потенциальный 
донор, год рождения, пол, дата и время забора 
крови, указание, на какие анализы направляет-
ся материал с обозначением конкретного мето-
да исследования, ФИО и подпись должностного 
лица, несущего ответственность за отбор мате-
риала [11].

Молекулярно-биологические исследования 
(полимеразная цепная реакция – ПЦР, NAT) 
проводятся параллельно с иммунологическими 
исследованиями (иммуноферментный анализ, 
иммунохемилюминесцентный анализ) на мар-

BV=  или 
W

0,015 кг/мл
W·70 мл/кг,

PV=  или 
W

0,025 кг/мл
W·40 мл/кг,
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ведения обследований на наличие возбудителей 
гемотрансмиссивных инфекций с использова-
нием иммунологических и молекулярно-биоло-
гических методов. Необходимо предоставление 
копий лицензий на осуществление деятельности 
лабораториями, в которых выполнены указан-
ные исследования. При этом донорский центр 
из региона, предоставляющий донорский орган, 
несет ответственность за полноту сбора анамнеза, 
включая запрос в службу крови и выполнение 
простых/быстрых тестов, за качество выполне-
ния данного обследования, а также за достовер-
ность представленных сведений [10, 12].

При авиационной перевозке донорских орга-
нов и тканей необходимо руководствоваться тре-
бованиями Руководства по грузовым перевозкам 
на внутренних воздушных линиях СССР, реко-
мендациям ИАТА “Airport Handling Manual” 
(«Руководство по обслуживанию в аэропорту») 
(АНМ 346). На упаковку наносят указание о 
соответствии ее критериям IATA LHO. В соот-
ветствии с п. 60 приказа Минтранса России от 
25.07.2007 № 104 «Об утверждении Правил про-
ведения предполетного и послеполетного досмот-
ров», в пассажирском салоне воздушного судна 
разрешается перевозить органы и ткани челове-
ка, кровь и ее компоненты, образцы биологиче-
ских материалов человека, предназначенные для 
лечебно-диагностических целей, в том числе для 
гемотрансфузии или трансплантации (далее – 
биологические материалы). Досмотр биологиче-
ских материалов осуществляется без вскрытия 
упаковки, визуально с проверкой документов, 
предусмотренных международными договора-
ми Российской Федерации, в том числе акта-
ми, составляющими право Евразийского эко-
номического союза, и (или) законодательством 
Российской Федерации, устанавливающими 
порядок перевозки биологических материалов, а 
при наличии подозрений, указывающих на нахо-
ждение в них предметов, запрещенных к пере-
возке, – без вскрытия упаковки ручным (кон-
тактным) методом [13].

К донорскому органу или образцу ткани сле-
дует прилагать пакет сопроводительных доку-
ментов: документ, удостоверяющий личность 
сотрудника, копию лицензии на транспортировку 
органов и (или) тканей человека, паспорт донор-
ского органа и (или) ткани человека, неотъем-
лемой частью которого являются данные об их 
обследовании, декларация безопасности перево-
зимого груза и акт приема-передачи донорского 
органа или ткани. С учетом необходимости обес-

керы ВИЧ и вирусов гепатита B и C. С учетом 
необходимости лабораторного контроля на случай 
возникновения спорных ситуаций целесообразно 
организовать длительное хранение заморожен-
ных проб биологического материала потенциаль-
ных доноров на срок инкубационного периода воз-
будителей гемотрансмиссивных инфекций [10, 11].

Отрицательные результаты обследования на 
наличие ВИЧ, вирусов гепатита В и С и возбу-
дителя сифилиса, полученные при тестировании 
образцов крови потенциального донора органов 
иммунологическими и молекулярно-биологиче-
скими методами в период времени, предшествую-
щий хирургическому изъятию донорских органов, 
являются основанием для рекомендации донор-
ских органов для трансплантации потенциально-
му реципиенту. Копии заключений об отрицатель-
ных результатах обследования на наличие ВИЧ, 
вирусов гепатита В и С и возбудителя сифилиса, 
полученные при тестировании образцов крови 
возможного или потенциального донора органов, 
должны прилагаться к паспорту донорского орга-
на и являться его неотъемлемой частью. Принцип 
копирования (переписывания) результатов в пас-
порт содержит риск потенциальных ошибок и 
поэтому должен быть отвергнут [12].

Наконец, классическим остается вопрос об 
объемах иммуноферментного обследования 
потенциальных доноров на наличие вирусного 
гепатита В. Отказ от выполнения исследования 
на anti-HBcor обеспечивает риск пропуска части 
инфицированных вирусом гепатита В потенци-
альных доноров с супрессией виремии.

Информация о положительном результате 
исследования крови потенциального донора на 
ВИЧ должна в обязательном порядке передавать-
ся в территориальный орган, осуществляющий 
государственный санитарно-эпидемиологический 
надзор и Федеральный научно-методический 
центр по профилактике и борьбе со СПИДом, в 
течение 24 ч. При выявлении ВИЧ-инфекции у 
иногородних жителей Российской Федерации 
информация должна, кроме того, передаваться 
в территориальный центр по профилактике и 
борьбе со СПИДом по месту их постоянной реги-
страции [13].

Обеспечение инфекционной безопасности
при транспортировке донорских органов

Необходимо запретить принимать для транс-
плантации донорские органы из других регио-
нов Российской Федерации без сопровождаю-
щих документов, подтверждающих факт про-
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печения возможного референтного обследования 
донора, иммунологического обследования доно-
ра и подбора пары донор-реципиент, изъятый 
донорский орган и (или) ткань человека целесооб-
разно сопровождать следующим биологическим 
материалом: 2 пробы крови (по 4 мл) в пробирках 
с консервантом К2-EDTA, 1 проба крови (10 мл) 
в пробирке без консерванта и фрагмент селезен-
ки [11].

Сохранение
риска инфицирования реципиента

Несмотря на значительный прогресс совре-
менной медицины, абсолютной гарантии инфек-
ционной безопасности донорских органов дать 
невозможно. Потенциальный реципиент донор-
ского органа до выполнения его трансплантации 
должен быть письменно уведомлен о том, что 
несмотря на то, что в целях минимизации риска 
передачи с донорским органом гемотрансмиссив-
ных инфекций (включая вирусы иммунодефици-
та человека, гепатитов В и С) предприняты все 
существующие санитарно-эпидемические меры, 
гарантировать абсолютную невозможность тако-
го инфицирования невозможно. По данным M. 
Green, S. Covington, S. Taranto, в США инфици-
рование реципиента от донорских органов той 
или иной инфекцией происходит в 0,16% случаев, 
несмотря на надлежащее обследование [2].

Новые вызовы
Пандемия, вызванная вирусом SARS-CoV-2, 

оказалась вызовом, к которому оказались не 
готовыми службы здравоохранения большинства 
стран мира, включая и службы органного донор-
ства. Эпидемиологическую ситуацию осложняет 
то обстоятельство, что среди заболевших COVID-
19 имеется большое количество лиц со стертой 
формой заболевания, во время которого паци-
ент может быть заразным. Описаны случаи, при 
которых ПЦР к SARS-CoV-2 оставалась отри-
цательной несколько дней при уже имеющих-
ся клинических проявлениях. В этой связи The 
Transplantation Society отмечает, что инстру-
менты обследования потенциальных доноров на 
наличие коронавируса отсутствуют. Возможно, 
накопление опыта чувствительности и специфич-
ности современных тест-систем к SARS-CoV-2 
позволит проводить скрининг потенциальных 
доноров [14]. По мнению ряда авторов, одно-
значным отводом от донорства органов являет-

ся контакт с потенциально инфицированными 
SARS-CoV-2 лицами и посещение эндемич-
ных территорий в течение предшествовавших 
14 дней, а также состояние реконвалесценции 
после COVID-19 в течение 28 дней [14]. В описа-
нии эпидемиологического анамнеза у потенци-
альных доноров во время пандемии целесообраз-
но указывать наличие или отсутствие лихорадки, 
кашля, одышки, инфекции нижних дыхательных 
путей, факта посещения эндемичных зон в тече-
ние последних 14 дней, а также близкого кон-
такта с лицом, достоверно или предположитель-
но инфицированным SARS-CoV-2 [14]. Наиболее 
логичной и приемлемой представляется позиция 
Organización Nacional de Trasplantes (Испания), 
в которой применяется более дифференциро-
ванная тактика. Донорство осуществляют толь-
ко после скринингового обследования на SARS-
CoV-2 (в случае получения четкого отрицатель-
ного результата) в следующих случаях: наличие 
в любом отделении той же больницы пациентов с 
COVID-19, проживание или посещение донором 
в предшествующие 21 сут эндемичных районов, 
а также донорство легких или фрагмента тон-
кой кишки. Однозначным противопоказанием к 
донорству является наличие у потенциального 
донора подтвержденного случая COVID-19, по 
меньшей мере за 21 день до выздоровления. В 
прочих случаях донорский процесс проводят без 
ограничений [17].

Заключение

Инфекционная безопасность трансплантации 
не является набором запретов и правил, слепое 
выполнение которых обеспечивает абсолютное 
отсутствие проблем, sinecura. Это процесс посто-
янного анализа возникающих рисков и гибкого 
реагирования на них. Несомненно, сложившаяся 
в России ситуация с инфекционным скринингом 
донорских органов и тканей нуждается в реви-
зии, дополнении и коррекции с учетом последних 
научных данных и вызовов. С одной стороны, это 
может и должно привести к расширению донор-
ского пула за счет четкого понимания приемле-
мости использования тех или иных контингентов 
донорских органов. С другой стороны, необходимо 
упорядочить контроль и логистику обследования 
потенциальных доноров для минимизации риска 
передачи инфекционных агентов с трансплан-
татом.
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