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Резюме: В статье дано обоснование необходимости лейкодеплеции  и карантинизации 

гемокомпонентов для повышения иммунологической и инфекционной безопасности их 

трансфузий. Представлены этапы разработки отечественных фильтрующих устройств, 

предназначенных для лейкоредукции крови, эритромассы и плазмы.   Предложена  

технология заготовки лейкофильтрованных карантинизированных эритроцитов. Показаны 

отсутствие негативного влияния предварительной лейкофильтрации на сохранность 

морфофункциональных свойств красных клеток крови в процессе криоконсервирования и 

пригодность данной эритроцитной среды для трансфузий.
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to increase the immunological and infectious safety of transfusions. Development stages of 
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Введение

Важным звеном в повышении иммунологической и инфекционной безопасности

гемотрансфузионной терапии является лейкоредукция компонентов крови. 

Проблема  удаления  лейкоцитов  из  гемокомпонентов  первоначально  возникла  в

контексте  борьбы  с  негемолитическими  посттрансфузионными  температурными

реакциями.  Было  доказано,  что  наиболее  частыми  причинами  этих  реакций  являются

иммунное  взаимодействие  HLA-  и  специфичных  антигранулоцитарных  антител

реципиента  с  лейкоцитами  донора,  а  при  отсутствии  аллоантител  –  цитокины,

накапливающиеся в лейкоцитсодержащих гемотрансфузионных средах при их хранении

[1, 2, 3, 4].  

В дальнейшем было показано, что уменьшение примеси лейкоцитов в клеточных

компонентах  крови  существенно  улучшает  условия  их  хранения  за  счет  снижения

гемолитического  действия  протеолитических  ферментов  разрушающихся  лейкоцитов,  а

также замедляет темпы накопления гидроперекисей липидов [5]. Кроме того, удаление из

эритроцитной  среды  лейкоцитов  и  тромбоцитов  замедляет  процесс  формирования

микросгустков,  содержание  которых  в  нефильтрованной  консервированной  крови  или

эритроцитной массе (ЭМ) на 2-3-й неделе хранения может достигать 10 г/л [6]. Попадая в

легкие, особенно при массивных трансфузиях, они вызывают не только микроэмболию, но

и  оказывают  токсическое  действие  на  легочные  микрососуды,  вызывая  повреждение

эндотелия,  нарушение  проницаемости  сосудов.  В  результате  может  развиться  тяжелая

форма легочно-сердечной недостаточности. Паллиативным мероприятием в профилактике

данного  осложнения  является  фильтрование  гемотрансфузионных  сред  через  сетчатые

фильтры  устройств  для  переливания,  более  эффективным  –  через  устройства  с

микрофильтром. Радикально эту проблему решает удаление лейкоцитов до хранения.

Важно отметить, что на долю трансфузионных осложнений, связанных с введением

аллогенных  лейкоцитов,  приходится  90%  всех  реакций,  обусловленных  переливанием

компонентов крови [7]. Снижение содержания лейкоцитов в дозе переливаемой среды до

уровня 1106 (лейкодеплеция, лейкоредукция) предупреждает развитие аллоиммунизации

реципиента и возникающей как ее следствие рефрактерности к трансфузиям аллогенных

тромбоцитов, а также снижает риск развития РТПХ [8, 9]. 
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Кроме того,  итальянские коллеги (Pagliaro P.,  2009)  выявили феномен снижения

частоты  аллоиммунизации  к  антигенам  эритроцитов  при  внедрении  в

трансфузиологическую практику элиминации лейкоцитов из крови и ее компонентов [10]. 

Трансфузии лейкоцитсодержащих сред могут вызвать эффект иммуносупрессии. В

ряде исследований последних лет показано снижение частоты инфекционных осложнений

и случаев летальности в хирургической (в том числе кардиохирургической) практике при

использовании лейкоредуцированных гемокомпонентов [11, 12, 13]. 

Лейкодеплеция  гемотрансфузионных  сред  значительно  повышает  не  только

иммунологическую, но и инфекционную безопасность их трансфузий [14, 15].  Известно,

что  более  90%  взрослого  населения  городов  инфицировано  одним  или  несколькими

штаммами  герпесвирусов  (1  -  8  типов).  Большинство  этих  вирусов  пожизненно

персистируют в организме, и у 8-20% инфицированных они реактивируются под влиянием

различных экзо- и эндогенных провоцирующих факторов. Эти люди могут оказаться среди

донорского контингента.  Герпесвирусная инфекция в организме с нормальной иммунной

системой часто протекает бессимптомно, но у реципиентов с иммуносупрессией может

вызывать тяжелые, в том числе злокачественные заболевания.  

Лейкофильтрация  позволяет  значительно  снизить  вероятность  трансмиссии  не

только  вирусов  (цитомегаловируса,   вируса  Эпштейна-Барр,  Т-лимфотропного  вируса

человека I и II типа, парвовирусов и др.) и риккетсий (Orientia tsutsugamushi), являющихся

лейкоцитассоциированными  инфекционными  агентами  [16,  17,  18,  19].  Она  также

эффективна и в отношении таких паразитических простейших как  Trypanosoma cruzi и

Leishmania, не связанных или связанных лишь частью жизненного цикла с клетками крови

(моноцитами  и  макрофагами  для  Leishmania).  В  этом  случае  задержка  инфекционных

агентов  фильтрующим  материалом  осуществляется  не  только  за  счет  элиминации

лейкоцитов,  но  и  путем  прямой  адгезии  экстрацеллюлярных  организмов  к  волокнам

фильтра  [20,  21].  Интересно  отметить,  что  даже  эритроциты,  пораженные  Plasmodium

falciparum, в  значительной  мере  задерживаются  лейкофильтрующими  устройствами  за

счет снижения деформируемости и экспрессии фосфатидилсерина на поверхности этих

клеток, что уменьшает риск заражения реципиента малярией [22].

По данным ряда авторов,  более  40% зарегистрированных случаев  клинического

сепсиса  от  трансфузий  эритроцитных  сред  приходится  на  инфицирование  Yersinia

enterocolitica за счет асимптоматической или слабо выраженной бактериемии у донора. В

исследованиях in vitro показано, что удаление примесей лейкоцитов предупреждает рост и
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этого  патогена  в  процессе  хранения  при  4°С  препаратов  эритроцитов  [23].  Анализ

образцов фракции мононуклеарных лейкоцитов показал, что 18,5% клинически здоровых

доноров  инфицировано  Chlamydia pneumonia –  микроорганизмом,  обуславливающим

развитие атеросклероза, бронхиальной астмы, пневмоний и артритов [24].  

В свете вышеизложенного понятно, почему в большинстве развитых стран (Канада,

Франция, Швейцария, Великобритания, Португалия, Новая Зеландия и др.) уже более 10

лет осуществляется обязательная универсальная лейкодеплеция компонентов крови.

Разработка отечественных устройств для удаления лейкоцитов 

Известно,  что  механизм  лейкоредукции  зависит  от  особенностей  структуры  и

состава  фильтровального  материала,  но  в  основном  он  сводится  к  адгезии  клеток

(лейкоцитов и, частично, тромбоцитов) к волокну, а также к механической задержке  их

порами фильтра. Имеет значение также межклеточное взаимодействие лейкоцит-лейкоцит,

лейкоцит-тромбоцит. В верхних слоях фильтра преимущественно за счет адгезии оседают

нейтрофилы,  а  лимфоциты  и  тромбоциты   задерживаются  в  основном  механическим

путем в более низких слоях  [25].  На задержку лейкоцитов оказывает влияние наличие в

фильтруемых  средах  плазмы,  срок  хранения  крови  и  ее  компонентов  до  момента

фильтрования, температура фильтруемой среды и т.д. [26].

Фильтрование гемокомпонентов рекомендуется проводить не позднее, чем через 48

часов после эксфузии, но не ранее, чем через 4 – 6  часов их инкубации при температуре

22оС для завершения фагоцитоза  поглощенных гранулоцитами возбудителей инфекции.

Присутствие плазмы (при гематокрите не выше 0,7 л/л) способствует лучшей задержке

лейкоцитов  и  предупреждает  повреждение  эритроцитов  при  их  прохождении  через

фильтр.

Для  лейкодеплеции  за  рубежом  в  настоящее  время  применяются  фильтры  3-го

поколения,  созданные  на  основе  гидрофобных  синтетических  волокон  (полиэстера,

полиуретана).  Наиболее  прогрессивным  способом  лейкодеплеции  компонентов  крови

является  их  фильтрование  in line в  закрытой  системе  полимерных  контейнеров,

содержащих  гемоконсервант  (и  эритроконсервант)  и  включающей  лейкофильтр.  Это

допускает  возможность дальнейшего хранения получаемых компонентов, независимо от

условий их заготовки. Вместе с тем весьма распространена практика лейкодеплеции путем

подключения  (или  специального  стерильного  подсоединения)  к  контейнеру  с

заготовленной средой отдельного устройства – лейкофильтра.
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Учитывая высокую стоимость зарубежных фильтров, в 1990-х годах, по инициативе

Российского  НИИ  гематологии  и  трансфузиологии  начались  работы  по  созданию

отечественного устройства для удаления лейкоцитов из крови и эритроцитных сред.

Работа  осуществлялась  совместно  с  НТЦ  «Мепотекс»,  НПП  «Экофильтр»,  ЗАО

«НПП  «Интероко»  и  Волжским  НИИ  целлюлозно-бумажной  промышленности,  т.к.  в

период  перестройки  возникли  трудности  по  организации  разработок  фильтровального

материала на основе синтетических полимерных материалов с заданными параметрами.

В  результате  было  создано  первое  отечественное  «Устройство-лейкофильтр  для

удаления  лейкоцитов  из  консервированной  крови  и  эритроцитных  сред  УЛЛ-01

«Интероко»,  промышленный  выпуск  которого  начался  в  2000  году.  Фильтровальный

материал  на  основе  целлюлозы  из  высших  сортов  экологически  чистой  древесины,

изготовленной  по  специальной  технологии,  с  добавлением  синтетического  волокна,  в

дальнейшем  был  усовершенствован,  что  позволило  повысить  степень  задержки

лейкоцитов с первоначальных 97% до 99,97%. 

Представляется закономерным, что созданный первый отечественный лейкофильтр

требовал  дальнейшего  совершенствования,  однако  его  использование  для  заготовки

безлейкоцитной эитроцитной массы (ЭМ), особенно по предварительным заявкам, а также

для получения лейкофильтрованных отмытых эритроцитов (для определенной категории

больных) и в настоящее время можно считать целесообразным [27].  

Основным недостатком устройства  УЛЛ–01  «Интероко» является  необходимость

промывания  фильтра  до  и  после  фильтрации  физиологическим  раствором  при

фильтровании  эритромассы.  Это  несколько  усложняет  процедуру  лейкофильтрации,  а

главное делает невозможным хранение профильтрованной ЭМ (с примесью 0,9%  NaСl)

более  одних  суток  при  4°С.  Принимая  во  внимание  это  обстоятельство,  а  также

необходимость,  по  современным представлениям,  лейкодеплеции  не  только  клеточных

компонентов  крови,  но  и  плазмы,  в  2004  году  нами,  совместно  с  НТЦ  «Мепотекс»,

разработан  новый  метод  лейкофильтрации  компонентов  крови,  включающий

оригинальную  технологию  и  применение  «Комплекта  устройств  полимерных  для

удаления лейкоцитов и получения безлейкоцитных компонентов консервированной крови,

однократного применения, «Лейкосеп»®.  Принципиальным отличием и преимуществами

предложенного метода являются: 

-  получение  двух  обедненных  лейкоцитами  компонентов  крови  одного  донора  (в

результате последовательной фильтрации плазмы и ЭМ) с помощью одного устройства;
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- наличие специального коннектора для стерильного подсоединения иглы «Лейкосеп»  ®

к контейнеру с фильтруемой средой,  обеспечивающего проведение  всей процедуры

лейкодеплеции в закрытой системе;

- снижение потерь компонентов за счет уменьшения объема фильтровального узла и

наличия обходных магистралей для вытеснения из него воздухом остатков эритроцитов;

- возможность выделить при необходимости лейкотромбослой.

 Отсутствие необходимости промывания фильтровального узла и осуществление

процесса  лейкофильтрации  в  закрытой  системе  обеспечивают   возможность  хранения

обедненной  лейкоцитами  ЭМ  и  плазмы  (при  общепринятых  температурных режимах).

Длительность  хранения  ЭМ  зависит  от  используемого  гемоконсерванта. Данные,

полученные  при  сравнительном изучении красных  клеток,  хранившихся  в  течение  3-х

недель  (гемоконсервант  «Глюгицир»),  свидетельствует,  что  профильтрованные

эритроциты в процессе хранения при 4°С по всем показателям не только не уступают, но и

по  морфологии,  уровню  гемолиза,  а  также  содержанию  АТФ  являются  более

полноценными  по  сравнению  с  контролем  (ЭМ,  не  подвергавшейся  лейкодеплеции).

Важно отметить, что степень гемолиза лейкофильтрованной ЭМ в конце срока хранения

0,07±0,010%, что более чем в 10 раз ниже допустимой Европейскими стандартами – 0,8%.

Результаты исследований еще раз подтверждают мнение о том, что удаление лейкоцитов

способствует лучшей сохранности эритроцитов при их консервировании.

Устройство  обеспечивает  коэффициент  фильтрации  лейкоцитов  –  99,96±0,010%,

содержание остаточных лейкоцитов в дозе ЭМ – 0,75±0,113×106, лейкодеплецию плазмы

до  3,8±0,07×104/доза  (исследования  проводились  через  18  часов  после  заготовки  и

фракционирования крови, после ее хранения при температуре 4°С). Показана возможность

лейкодеплеции эритроцитной взвеси (вместо ЭМ) в рамках утвержденной технологии.  

Устройство «Лейкосеп»® производится ЗАО «НПП «Интероко» с 2005 года.

Ранняя  лейкодеплеция  крови  и  эритроцитных  сред  через  устройства  УЛЛ-01  и

«Лейкосеп»  обеспечивает,  по  нашим данным,  отсутствие  при  их  хранении  нарастания

концентраций  продуктов  распада  лейкоцитов  и  тромбоцитов,  в  частности,

миелопироксидазы, лактоферрина (табл. 1) и эластазы. 

    Таблица  1  –  Содержание  миелопероксидазы  и  лактоферрина  во  взвесях
профильтрованных через УЛЛ-01 отмытых эритроцитов (опыт) и отмытых эритроцитов
(контроль) в процессе хранения при 4ºС в консерванте Модежель-глюфосфат

Показатели
Опыт, сутки  (n=4) Контроль, сутки  (n=4)

1 14 21 1 14 21
Миелопероксидаза 0 ± 0,0* 0 ± 0,0* 5,8 ± 42,7 ± 181,5 ± 355,5 ±
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нг/мл
(N = 160 ±15)

4,90* 20,85 94,32 39,24

Лактоферрин,
нг/мл

(N = 1000 ±140)
0 ± 0,0* 0 ± 0,0*

8,0 ±
6,90*

580,7 ±
414,95

1412,5 ±
1054,60

4242,5 ±
714,20

Примечание: знаком * обозначено статистически достоверное различие (р<0,01) по сравнению с
контрольной серией опытов

Следует  также  отметить,  что  в  лейкофильтрованной ЭМ (крови)  не  образуются

микросгустки: на 15-е сутки – не более 50 мг/л, что соответствует их количеству после

фильтрации нативной  ЭМ того  же  срока  хранения  через  устройства  с  микрофильтром

(обеспечивающие удаление микроагрегатов более, чем на 95%).

В  режиме  пилотного  исследования  было  проведено  изучение  эффективности

лейкофильтрации через устройство  «Лейкосеп»®  в отношении цитомегаловируса (n=3).

Через малый макетный образец фильтра пропускалась кровь больных с активной ЦМВ

инфекцией  (положительный  сигнал  при  NAT-тестировании  в  крови). До  фильтрации

содержание ДНК ЦМВ  в полимеразной цепной реакции («real time») составляла ≤500 ген-

экв/мл, после лейкофильтрации – сигнал не обнаружен, что подтверждает приведенные

выше литературные данные.

Для  решения  вопроса  о  сохранности  биологических  свойств  профильтрованной

через «Лейкосеп»®  плазмы исследовали содержание в ней общего белка и его фракций, а

также  основные  плазменные  показатели  свертывающей  системы  крови.  В  последнем

случае лейкофильтрации  подвергали плазму не позднее 4 часов после заготовки крови.

Таблица 2 – Содержание белков плазмы (г/л) до и после фильтрования через устройство 
«Лейкосеп» ®

Белки и их
фракции

Общий
белок

Альбу-
мины

Глобулины
А/Г

α1 α2 Β γ
До

фильтрования
57,9 ± 0,81 33,6 ±

0,63
1,6 ±
0,16

4,3 ±
0,21

7,4 ±
0,41

11,0 ±
1,06

1,4 ±
0,08

После
фильтрования

57,8 ± 0,96 34,0 ±
0,65

1,3 ±
0,09

4,2 ±
0,28

7,2 ±
0,37

11,1 ±
0,57

1,4 ±
0,06

Как следует из табл. 2, достоверных различий в содержании общего белка и его

фракций до и после фильтрования не выявлено. 

  Таблица 3 – Показатели свертывающей системы плазмы до и после фильтрования через 
устройство «Лейкосеп» ®

Показатели
свертывания крови

АПТВ, отн. ед. Ф. VIII, % Ф. V, % Фибриноген,
г/л
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До фильтрования 1,33±0,061 118,1±10,63 63,4±8,86 2,3±0,27

После фильтрования 1,36±0,064 106,9±9,00 59,6±7,57 2,5±0,25

Данные,  приведенные  в  табл.  3,  свидетельствуют,  что  уровень  показателей

лабильных  факторов  свертывания  в  плазме  после  лейкофильтрации  достоверно  не

отличался от таковых в плазме до фильтрования.

Для повышения безопасности свежезамороженной плазмы и обеспечения реализации

приказа МЗ РФ об обязательной лейкофильтрации плазмы при ее карантинизации, в 2007 г.,

совместно  с  НТЦ  «Мепотекс»  и  ООО  НПП  «Экофильтр»,  разработан  отечественный

фильтр «Лейкосеп»®-Пл», специально предназначенный для лейкодеплеции дозы плазмы.

Узел фильтрации имеет уменьшенный объем,  что  обеспечивает низкий уровень  потерь

среды – 2,8±0,50%. 

Учитывая  распространенность  в  настоящее  время  двойного  плазмафереза  (в  том

числе  дискретного),  в  2009  г.  в  РосНИИГТ  была  проведена  работа  по  разработке

оптимальной  технологии  лейкофильтрации  заготовленной  этим  методом  плазмы  с

помощью нового типа устройства для удаления лейкоцитов из двух доз плазмы одного

донора  (с  аналогичным  названием  «Лейкосеп»®-Пл»),  имеющего  2  иглы,   узел

фильтрации,  обходные  магистрали  (для  вытеснения  остатков  плазмы  из  трубок  и

фильтрационного  узла),  2  контейнера  для  сбора  фильтрованной  плазмы.  Содержание

остаточных  лейкоцитов  в  дозе  профильтрованной  плазмы  составляет  в  среднем

4,0±0,53104.  Наличие специальных коннекторов для стерильного подсоединения данных

устройств к контейнерам с нативной плазмой позволяет хранить безлейкоцитную плазму в

виде  СЗП  и  использовать  ее  для  фракционирования.  В  настоящее  время  ЗАО  «НПП

«Интероко» осуществляет промышленный выпуск 2-х видов изделий для лейкодеплеции

плазмы. 

 Кроме  того,  разработан  и  с  2008  года  производится  прикроватный  лейкофильтр

«Лейкосеп»®-Пк», предназначенный для переливания реципиенту ЭМ со сроком хранения

не более 5-ти суток.

Для  переливания  хранившихся  более  5-ти  суток  эритроцитных  сред,  не

подвергшихся  при  заготовке  лейкодеплеции  (препятствующей  образованию

микроагрегатов  при  хранении),  требуется  использование  прикроватных  систем  с

микрофильтрами. С 2012 года  ЗАО «НПП «Интероко» освоен выпуск новых устройств

ПК 13-07 с боковой микрофильтрацией и ведется работа по созданию детского варианта

устройства  с  микрофильтром  ПК 23-01  для  педиатрической  практики.  Оба  устройства
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обеспечивают задержку микроагрегатов до 99%.  В настоящее время совместно с НТЦ

«Мепотекс», НПП «Экофильтр», ООО «ЭФТЭК» в РосНИИГТ ведется работа по созданию

более совершенных фильтрующих материалов для микро- и лейкофильтрации, в том числе

на основе нановолокон.

Применение метода лейкофильтрации при криоконсервировании эритроцитов

с  целью  карантинизации

Внедрение  в  практику  лейкофильтрации  компонентов  крови,  как  было  сказано

выше,  обеспечивает  профилактику  ряда  иммунологических  осложнений  и  переноса

лейкоцитассоциированных вирусов.  Однако при этом сохраняется  риск инфицирования

реципиента  возбудителями  гепатитов  В,  С,  ВИЧ,  передающихся  с  минимальным

количеством среды  (до  10-6  мл),  чему  способствует  сложность  диагностики  указанных

инфекций в серонегативном периоде [14, 28, 29, 30]. Реальной возможностью изменения

этой  ситуации применительно к эритроцитным средам является их лейкофильтрация при

заготовке и карантинизация (по аналогии с плазмой) с повторным обследованием доноров

через  6  месяцев  (с  учетом  максимальной  продолжительности  латентного  периода

гемотрансмиссивных  инфекций).  Единственным  способом   долгосрочного  хранения

эритроцитов, в том числе и для обеспечения возможности их карантинизации, является

криоконсервирование.  Размороженная и отмытая эритроцитная масса имеет, кроме того,

преимущества  перед  другими  эритроцитными  средами,  так  как  в  процессе

криоконсервирования  разрушается  большинство  лейкоцитов  и  тромбоцитов,  а  при

отмывании  от  криопротектора  удаляются  белки  плазмы,  антитела,  строма  старых

разрушенных эритроцитов, продукты метаболизма клеток и цитокины, накопившиеся в

среде до замораживания,  микроагрегаты клеток. Удаление белков плазмы очень важно для

профилактики  аллергических  реакций  (тяжелые  аллергические  реакции  составляют  до

22,2%  среди  посттрансфузионных  осложнений),  а  элиминация  анти-HLA и

гранулоцитспецифичных  аллоантител  (анти-NB2,  анти-NA2,  анти-HNA-3а  и  др.)  –  для

профилактики острого повреждения легких, ассоциированного с трансфузией, и синдрома

аллогенной крови [31, 32, 33].

Нами была разработана технология лейкофильтрации через фильтры в основном

отечественного  производства  («Лейкосеп»®)  с  последующим  криоконсервированием

эритроцитов  при  умеренно  низких  температурах  (-38±2ºС)  и  их  карантинизацией  [34].

Доказана  эффективность  лейкодеплеции и  сохранность  морфофункциональных свойств

лейкофильтрованных эритроцитов после их размораживания и отмывания через 6 месяцев
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хранения (содержание свободного гемоглобина в готовой к трансфузии взвеси составляет

в  среднем  0,68±0,194  г/л;  показатель  гематокрита  -  35,7±3,03%;  содержание  АТФ  –

4,37±0,109  мкМ/г  Нв,  морфологический  индекс  –  95,7±0,77,  содержание  осмотически

неустойчивых  эритроцитов  –  1,2±0,09%).   Не  отмечено  достоверных  различий  между

показателями  сохранности  декриоконсервированных  эритроцитов,  профильтрованных

через отечественное устройство «Лейкосеп»® и  лейкофильтры  Imugard III RC японской

фирмы Terumo (табл. 2.1 и 2.2).

Таблица  2.1  –  Характеристика  взвесей  размороженных  отмытых  эритроцитов  (РОЭ)  в
растворе 8в после хранения при -38±2°С в течение 6-ти месяцев

Показатели РОЭ (контроль)
n=14

Лейкофильтрованные РОЭ
Лейкосеп

(n=20)
Imugard III RC 

(n=18)
Гематокрит, % 38,4±1,59 33,8±4,51• 39,0±0,79

Свободный
гемоглобин, г/л

1,05±0,066 0,67±0,052• 0,74±0,109•

Процент гемолиза 0,42±0,049 0,28±0,021• 0,30±0,053•

ОНЭ, % 1,4±0,16 1,2±0,09 1,0±0,12

Морфологический
индекс

92,5±2,01 95,7±0,77 95,8±0,86

Содержание АТФ,
мкМ/г Hb

4,04±0,134 4,37±0,109 4,43±0,142

Содержание АТФ,
% от исходного

84,3±2,80 90,3±2,27 90,8±2,91

Содержание оста-
точных лейкоцитов

в дозе взвеси

8,3±1,71106 0,7 ±0,14106* 0,6±0,10106*

Примечание:  знаком  *  обозначено  статистически  достоверное  различие  (р<0,01)  по  сравнению  с
контрольной  серией  опытов;  знаком  •  обозначено  статистически  достоверное  различие  (р<0,05)  по
сравнению с контрольной серией опытов..

Таблица  2.2  –  Характеристика  взвесей  размороженных  отмытых  эритроцитов  (РОЭ)  в
растворе 8в после хранения при -38±2°С в течение 7 месяцев

Показатели
РОЭ (контроль)

n=14
Лейкофильтрованные РОЭ

Лейкосеп
(n=17)

Imugard III RC
(n=16)

Гематокрит, % 37,3±1,12 37,9±1,54 32,1±1,41•

Свободный
гемоглобин, г/л

0,94±0,078 0,62±0,080• 0,64±0,077•

Процент гемолиза 0,42±0,056 0,28±0,021• 0,34±0,064

ОНЭ, % 1,4±0,14 1,2±0,14 1,4±0,08

Морфологический индекс 90,9±0,98 94,8±1,08 94,8±1,31
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Содержание АТФ,
мкМ/г Hb

3,98±0,102 4,21±0,155 4,29±0,085

Содержание АТФ,
% от исходного

83,1±2,13 87,0±3,23 87,9±1,74

Содержание остаточных
лейкоцитов в дозе взвеси

10,0±1,63106 0,5±0,07106* 0,7±0,13106*

Примечание:  знаком  *  обозначено  статистически  достоверное  различие  (р<0,01)  по  сравнению  с
контрольной  серией  опытов;  знаком  •  обозначено  статистически  достоверное  различие  (р<0,05)  по
сравнению с контрольной серией опытов..

Всего после различных сроков хранения (от 3-х до 12-ти месяцев)  при –38±2ºС

исследовано  157  образцов  лейкофильтрованных  размороженных  отмытых  эритроцитов

(ЛРОЭ) – опытные серии и  РОЭ (контрольные серии). По ряду показателей сохранности

свойств эритроцитов (морфологический индекс, уровень АТФ, степень гемолиза) отмечено

положительное  влияние  лейкоредукции  перед  криоконсервированием  (в  том  числе,

статистически достоверное).

Уровень  остаточных  лейкоцитов  в  конечной  взвеси  лейкофильтрованных

эритроцитов ниже иммуногенного (в  среднем от 0,7106 до 0,5106 в  дозе  при разных

сроках хранения) и более чем на порядок ниже, чем в нефильтрованных.

Таблица  2.3  –  Объем  взвесей  размороженных  отмытых  эритроцитов  в  растворе  8в  и
содержание гемоглобина после хранения при –38±2ºС в течение 6-7 месяцев

Показатели РОЭ
(контроль)

n=28

Лейкофильтрованные РОЭ
В среднем

(n=71)
«Лейкосеп»

(n=37)
Imugard III RC

(n=34)
Объем дозы

эритровзвеси, мл 288,3±7,31 271,6±5,99 273,1±9,80 269,7±4,92
Содержание

гемоглобина в дозе, г 43,6±0,74 40,7±0,87 40,3±0,83 41,1±1,68

Средний  объем  взвеси  лейкофильтрованных  с  помощью  2-х  видов  устройств

декриоконсервированных эритроцитов составляет 271,6±5,99 мл, содержание гемоглобина

в  дозе  –  40,7±0,87  г,  что  соответствует  стандартам  для  размороженных  отмытых

эритроцитов (табл. 2.3).

Достаточное содержание гемоглобина в дозе, сохранность морфофункциональных

свойств  красных  клеток  крови  свидетельствуют  о  пригодности  данной  эритроцитной

среды для переливания.

Возможность одновременной карантинизации эритроцитов и плазмы, заготовленных

от  одного  донора  при  использовании  устройства  «Лейкосеп»® (что  обеспечивает  один

вызов его для обследования), является существенным организационным и экономическим
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преимуществом  предлагаемой  технологии  заготовки  лейкофильтрованных

карантинизированных эритроцитов. 

В  режиме  пилотного  исследования  было  проведено  первоначальное  изучение

безвредности  и  клинической  эффективности  лейкофильтрованных

декриоконсервированных эритроцитов. Было перелито 25 доз эритроцитов реципиентам с

анемией различного генеза, в том числе пациентам с МДС и больным ХПН, находящимся

на гемодиализе. Реципиентам переливалось по 1-2 дозы ЛРОЭ. Ни в одном случае не было

отмечено  каких-либо  посттрансфузионных  реакций  и  осложнений.  Средний  прирост

гемоглобина через 1 сутки после трансфузии двух доз ЛРОЭ составил 19,3±2,73 г/л.

Таким  образом,  лейкофильтрованные  карантинизированные  размороженные

отмытые эритроциты, практически лишенные примесей лейкоцитов и плазмы, являются

эффективной гемотрансфузионной средой и их практическое применение по показаниям

обеспечит надежную профилактику не только иммунологических осложнений и переноса

декретированных  гемотрансмиссивных  инфекций,  но  и  лейкоцитассоциированных

инфекций,  на  наличие  которых  не  проводится  обязательное  обследование  доноров  в

России. 

Утверждена и издана медицинская технология «Технология заготовки и создания

запасов  лейкофильтрованных  карантинизированных  эритроцитов  для  обеспечения

иммунологической  и  инфекционной  безопасности  их  трансфузий».  Разрешение  на

применение новой  медицинской технологии ФС №2011/177 получено 30.06.2011 г.

В двух сериях опытов показана также сохранность морфофункциональных свойств

лейкофильтрованных эритроцитов  при использовании метода криоконсервирования при

ультранизких температурах (–196ºС).

 Полученные нами данные согласуются  с  данными американских  исследователей

(Bandarenko N. et al., 2007), изучавших свойства лейкофильтрованных эритроцитов после

хранения  при  -70±5°С  (не  в  целях  карантинизации).  Было  показано,  что  содержание

гемоглобина  (г/доза)  после  деглицеринизации  составило  соответственно  40,7±4,8  и

43,0±7,7 для лейкофильтрованных и нелейкофильтрованных эритроцитов, концентрации

АТФ  и  2,3-ДФГ,  а  также  рН  были  несколько  выше  в  серии  лейкофильтрованных

эритроцитов [35].

Заключение

Внедрение  в  практику  отечественных  устройств  для  удаления  лейкоцитов  из

гемокомпонентов,  имеющих стоимость  в  4-6  раз  ниже зарубежных аналогов,  позволит
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удовлетворить клинические потребности в обедненных лейкоцитами компонентах крови и

существенно  снизить  риск  развития  посттрансфузионных  реакций  и  осложнений.

Необходимо  отметить,  что  в  настоящее  время  из  имеющихся  на  российском  рынке

лейкофильтрующих устройств  лишь вышеописанные изделия  производства  ЗАО «НПП

«Интероко»  могут  считаться  полностью изготовленными в  России.  В  других  системах

российской сборки используются узлы фильтрации зарубежного производства.

Сочетание методов лейкофильтрации, криоконсервирования и карантинизации дает

возможность  получить  максимально  на  данный  момент  безопасную  как  в

иммунологическом,  так  и  в  эпидемиологическом  плане  эритроцитную  среду  (пока  не

разработаны эффективные методы вирусинактивации красных клеток крови).

Лейкофильтрованные  карантинизированные  эритроциты  представляются

оптимальным  средством  гемокомпонентной  терапии  для  пациентов,  получающих

множественные  трансфузии,  в  педиатрической  и  акушерской  практике,  у  больных  с

отягощенным аллергологическим и иммунологическим анамнезом.  Особенно актуально

данное  средство  у  онкогематологических  больных,  риск  инфицирования  которых

гемотрансмиссивными инфекциями очень высок [36, 37, 38]. 
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