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РЕЗЮМЕ	 ВВЕДЕНИЕ. Лекарственные препараты (ЛП) на основе плазмы крови человека применя-
ют при лечении ряда системных заболеваний, иммунодефицитных и жизнеугрожающих 
состояниях. Рост потребления таких ЛП предопределяет масштабирование производств 
и обеспечение стабильных поставок плазмы крови, качество которой должно соответ-
ствовать международным стандартам.
ЦЕЛЬ. Систематизация и анализ национальных и международных фармакопейных тре-
бований к качеству плазмы крови человека, в том числе используемой для производства 
ЛП, в рамках гармонизации национальных требований с мировыми стандартами качества 
и разработка проектов фармакопейных статей.
ОБСУЖДЕНИЕ. Анализ нормативных правовых документов и научной литературы показал, 
что в различных странах частоты донаций плазмы крови в расчете на донора составляют 
от 24 до 104 раз в год, а допустимые объемы донаций — от 650 до 850 мл. Двухэтапная 
система отбора доноров по результатам двух последовательных лабораторных иссле-
дований обеспечивает высокий уровень вирусной безопасности ЛП, что соответствует 
требованиям международных стандартов, в том числе стандартов PPTA. В Российской 
Федерации установленный срок обязательной карантинизации плазмы крови человека 
составляет 120 сут. В США производители плазмы добровольно внедрили протокол каран-
тинного хранения плазмы в течение 60 сут для дальнейшего производства. Во Франции 
сроки карантинизации плазмы также составляет 2 мес. Анализ контроля и обеспечения 
вирусной безопасности индивидуальных донаций, минипула и производственного пула 
плазмы для фракционирования (ПДФ) на вирусные маркеры в национальных и региональ-
ных стандартах качества выявил различные подходы к стандартизации. В Европейской 
и Индийской фармакопеях предусмотрены испытания индивидуальных донаций плазмы 
на наличие антител к ВИЧ-1 и ВИЧ-2, вирусу гепатита С (ВГС) и поверхностного антигена 
вируса гепатита В (HBsAg). Свод законов США устанавливает испытания индивидуальных 
донаций плазмы на наличие HBsAg, антител к ВИЧ-1, ВИЧ-2, ВГС и нуклеиновых кислот 
ВИЧ и ВГС. В Государственной фармакопее Российской Федерации (ГФ РФ) предусмотрено 
проведение испытаний каждой индивидуальной донации плазмы на наличие HBsAg, анти-
тел к ВГС, антигена р24 ВИЧ-1, антител к ВИЧ-1 и ВИЧ-2 и возбудителю сифилиса. В рамках 
гармонизации ГФ РФ с монографиями зарубежных фармакопей установлены требования 
к качеству плазмы крови человека, в том числе используемой для производства ЛП.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Результаты сравнительного анализа национальных и международных 
требований к качеству ПДФ и вирусинактивированной плазмы крови человека указали 
на необходимость создания современных подходов к стандартизации и контролю каче-
ства. Подготовлены проекты фармакопейных статей «Плазма человека для фракциониро-
вания» и «Плазма человека вирусинактивированная».
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ABSTRACT	 INTRODUCTION. Plasma-derived medicinal products (PDMPs) are used to treat a number of sys-
temic diseases, immunodeficiency disorders, and life-threatening conditions. The growing 
PDMP consumption necessitates the scaling of production and the provision of a stable supply 
of plasma, with the quality meeting international standards.
AIM. This study aimed to systematize and analyze national and international compendial re-
quirements for the quality of human plasma, including that used for PDMP production, within 
harmonization process of national requirements with global quality standards for the develop-
ment of draft pharmacopeial monographs.
DISCUSSION. Analyzed regulatory documents and scientific literature revealed that plasma 
donation rates per donor ranged from 24 to 104 times per year in various countries, while ac-
ceptable donation volumes ranged from 650 to 850 mL. A two-stage donor selection system 
based on the results of two consecutive laboratory tests ensures high viral safety of medicinal 
products, which complies with international standards, including those of Plasma Protein Ther-
apeutics Association. In the Russian Federation, the mandatory quarantine period for human 
blood plasma is 120 days. In the United States, plasma producers have voluntarily implement-
ed a 60-day plasma quarantine protocol for further production. In France, plasma quarantine 
also lasts for two months. Analyzed viral safety control and assurance of individual donations, 
minipools, and fractionation pools (FPs) for viral markers in the national and regional quality 
standards revealed different approaches to standardization. The European and Indian Phar-
macopoeias require testing of individual plasma donations for antibodies to HIV-1 and HIV-2, 
hepatitis C virus (HCV), and HBsAg. The US Code of Federal Regulations requires testing of in-
dividual plasma donations for HBsAg, antibodies to HIV-1, HIV-2, HCV, and HIV and HCV nucleic 
acids. The State Pharmacopoeia of the Russian Federation (SP RF) requires testing of each in-
dividual plasma donation for HBsAg, antibodies to HCV, HIV-1 p24 antigen, antibodies to HIV-1 
and HIV-2, and the Treponema pallidum. As part of harmonizing SP RF with the monographs 
of foreign pharmacopoeias, requirements were established for the quality of human plasma, 
including that used for PDMP production.
CONCLUSIONS. The results of a comparative analysis of national and international quality re-
quirements for fractionated plasma and virus-inactivated human plasma indicate the need to de-
velop modern approaches to standardization and quality control. Draft pharmacopoeial mono-
graphs Human plasma for fractionation and Human virus-inactivated plasma have been prepared.
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ВВЕДЕНИЕ
Лекарственные препараты (ЛП), которые 

получают из плазмы крови человека, напри-
мер препараты иммуноглобулинов, альбуми-
на, факторов свертывания крови, применяют 
для лечения пациентов с иммунодефицитными 
состояниями различного генеза [1, 2]; аутоим-
мунными, воспалительными, онкологическими, 
дегенеративными заболеваниями [3, 4]; с нару-
шениями гемостаза [5], пациентов с обширными 
ожогами, травмами, кровопотерей, шоком. Такие 
ЛП включены в Перечень жизненно необходи-
мых и важнейших лекарственных препаратов 
для медицинского применения1, производство 
которых зависит от обеспечения плазмой крови 
человека.

Существуют значительные национальные 
и региональные различия в объемах заго-
товки плазмы. По состоянию на 2022 г. боль-
шинство мощностей находились в Северной 
Америке, Западной Европе и Юго-Восточной 
Азии. Около 80% мирового рынка плазмы при-
ходится на США [6]. Это означает зависимость 
других стран от импорта и обосновывает необ-
ходимость как более сбалансированного сбора 
плазмы на национальном уровне, так и увели-
чения поставок плазмы [7]. В Европейском со-
юзе  (ЕС) объем собранной плазмы крови чело-
века не удовлетворяет потребности пациентов 
в ЛП из плазмы крови, поэтому страны ЕС за-
висят от импорта плазмы, собранной в центрах 
плазмафереза США. Частные центры плазмафе-
реза Германии, Австрии, Чешской Республики 
и Венгрии собирают в пропорциональном 

отношении в три раза больший объем плазмы, 
чем в любой другой стране ЕС [7]. На Латинскую 
Америку и Африку приходится очень небольшая 
доля заготовок плазмы [7]. В странах Азиатско-
Тихоокеанского региона объем собираемой 
плазмы тоже не удовлетворяет растущий спрос 
на производимые из нее ЛП [8].

В Российской Федерации удовлетворение 
потребности населения в ЛП из плазмы крови 
человека является приоритетной задачей здра-
воохранения. Утверждена концепция2 увеличе-
ния заготовки плазмы крови для производства 
ЛП на период до 2030 г. В документе отмечает-
ся необходимость создания инфраструктурных 
и технологических условий, которые позволили 
бы расширить ассортимент отечественных ЛП, 
полученных из плазмы крови человека, на рос-
сийском рынке, а также обеспечения незави-
симости фармацевтического рынка Российской 
Федерации и укрепления национальной безо-
пасности3. Потребность в ЛП из плазмы крови 
в значительной степени удовлетворяется за счет 
закупок за рубежом. Так, например, подавляю-
щее большинство ЛП, содержащих концентраты 
факторов свертывания крови (ФСК), закупаются 
за рубежом и только ЛП ФСК VIII и IX произво-
дят в России. Доля ЛП ФСК VIII российского про-
изводства на внутреннем фармацевтическом 
рынке составляет около 20%, ЛП ФСК IX — 20%, 
ЛП альбумина — 65,5%, а ЛП иммуноглобули-
нов человека — 49%4. Однако комплексные ЛП, 
например ФСК VIII в комбинации с фактором 
Виллебранда и ФСК II, VII, IX и X — все зарубеж-
ного производства5.
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Для снабжения рынка Российской Федерации 
отечественными ЛП из плазмы крови человека 
важна организация масштабного современ-
ного производства этих ЛП с обеспечением 
фармацевтических предприятий необходимым 
объемом плазмы крови, соответствующей 
международным стандартам. В соответствии 
с Концепцией6 одним из главных направлений 
государственной политики в сфере увеличе-
ния заготовки плазмы крови является совер-
шенствование нормативной правовой базы. 
Необходима система обеспечения качества 
плазмы крови человека, гарантирующая по-
лучение стандартизированного и безопасного 
исходного сырья в подходящих условиях его 
заготовки.

Заготовленная свежезамороженная плазма 
крови человека применяется как для перели-
вания реципиентам, так и используется в про-
изводстве ЛП при соответствии ее качества 
требованиям плазмы человека для фракци-
онирования (ПДФ)7. Для переливания также 
применяют свежезамороженную плазму, инак-
тивированную различными методами пато-
генредукции. Требования к качеству ПДФ 
регламентированы фармакопеей. В настоя-
щее время в Государственную фармакопею 
Российской Федерации (ГФ РФ) включена 
ФС.3.3.2.0001.198, которая нуждается в актуали-
зации из-за различий в требованиях к качеству 
плазмы крови для фракционирования с между-
народными стандартами.

Цель работы — систематизация и анализ на-
циональных и международных фармакопейных 
требований к качеству плазмы крови человека, 
в том числе используемой для производства ЛП, 
в рамках гармонизации национальных требова-
ний с мировыми стандартами качества, и разра-
ботка проектов фармакопейных статей.

Поиск информации осуществлялся по базам 
данных eLIBRARY.RU, PubMed, ГФ РФ XIV изд., 
монографиям ведущих зарубежных фарма-
копей (Европейская, Британская, Индийская, 
Китайская, Японская фармакопеи и фармакопея 
США) и Google Scholar.
6	 Распоряжение Правительства Российской Федерации от 09.02.2023 № 291-р «Об утверждении Концепции увеличения 

заготовки плазмы крови для производства лекарственных препаратов учреждениями Службы крови Федерального ме-
дико-биологического агентства России и субъектов Российской Федерации на период до 2030 года».

7	 Постановление Правительства Российской Федерации от 02.02.23 № 153 «Об утверждении правил передачи организа-
циям, осуществляющим производство лекарственных средств и (или) медицинских изделий, донорской крови и (или) ее 
компонентов».

8	 ФС.3.3.2.0001.19 Плазма человека для фракционирования. Приложение к Государственной фармакопее Российской Фе-
дерации XIV изд.; 2019.

9	 Распоряжение Правительства Российской Федерации от 09.02.2023 № 291-р «Об утверждении Концепции увеличения 
заготовки плазмы крови для производства лекарственных препаратов учреждениями Службы крови Федерального ме-
дико-биологического агентства России и субъектов Российской Федерации на период до 2030 года».

10	 Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. 22th ed. Strasbourg: EDQM, Council of Europe; 2025.
11	 https://www.pptaglobal.org/material/international-quality-plasma-program-iqpp

ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ

Контроль качества при заготовке плазмы крови
Заготовка необходимого объема плазмы кро-

ви человека для обеспечения организаций, осу-
ществляющих производство ЛП, гарантирует 
безопасность и мобилизационную готовность 
страны9, поскольку ЛП из плазмы крови челове-
ка широко используются в чрезвычайных ситуа-
циях. Качество и безопасность таких ЛП зависит 
как от исходного сырья — плазмы, так и от по-
следующих этапов производства ЛП.

Мировая практика характеризуется наличи-
ем государственных, некоммерческих и част-
ных центров, осуществляющих сбор плазмы 
крови человека; наличием современного обо-
рудования, технологий и подходов к заготовке 
плазмы крови человека; соблюдением требова-
ний надлежащей производственной практики 
(GMP), организацией системы заготовки, хра-
нения и транспортировки плазмы. При этом, 
помимо выполнения нормативных требований 
Руководства Европейского директората по ка-
честву лекарственных средств и здравоохра-
нения (EDQM)10, заготовители используют в ра-
боте и другие стандарты. Так, для обеспечения 
качества и безопасности заготавливаемой 
плазмы разработаны добровольные стандар-
ты безопасности, устанавливающие необхо-
димые параметры сбора, заготовки, хранения 
и транспортировки плазмы крови человека, 
а также контроля на гемотрансмиссивные ин-
фекции  (ГТИ). К таким стандартам, обеспечива-
ющим качество плазмы во время ее заготовки, 
относится Международная программа качества 
плазмы (International Quality Plasma Program, 
IQPP)11 Международной Ассоциации терапии 
белками плазмы (Plasma Protein Therapeutics 
Association, РРТА). Другим стандартом, приме-
няемым на этапе фракционирования, является 
программа «Стандарты качества, совершен-
ства, гарантии и лидерства» (Quality Standards 
of Excellence Assurance and Leadership), которая 
устанавливает необходимость внутрипроиз-
водственного тестирования на вирус гепатита 

https://www.pptaglobal.org/material/international-quality-plasma-program-iqpp
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А и парвовирус  B19, использование скрининга 
с применением технологии амплификации ну-
клеиновых кислот (НК) на уровне донорства 
или пула, а также стандарта вирусного маркера12.

Всемирная организация здравоохранения 
(ВОЗ) призывает государства-члены к разработ-
ке, внедрению и поддержке координируемых 
в национальных масштабах программ по заго-
товке крови и плазмы в соответствии с наличием 
ресурсов для достижения самообеспеченности. 
В бюллетене ВОЗ13 подчеркивается, что прави-
тельства стран несут ответственность за доста-
точную обеспеченность запасами получаемых 
из плазмы лекарственных средств, необходи-
мых для лечения пациентов с различными за-
болеваниями. Обеспечение функционирования 
системы отбора доноров плазмы на националь-
ном или региональном уровне для удовлетво-
рения потребности в стабильном снабжении 
безопасным исходным сырьем для фракциони-
рования имеет решающее значение для готов-
ности к чрезвычайным ситуациям и поддержа-
нию стабильности системы здравоохранения.

Донорство
Одним из показателей качества ПДФ является 

содержание целевых белков, которые, как прави-
ло, представлены альбумином, ФСК, различными 
классами иммуноглобулинов, преимущественно 
класса G. К факторам, влияющим на содержа-
ние целевых белков в ПДФ, относятся индиви-
дуальные особенности донора, частота и объем 
донаций плазмы, способы заготовки плазмы, ее 
замораживание, хранение и транспортировка. 
Плазму получают центрифугированием цель-
ной крови, собранной от здоровых доноров, 
или методом автоматического плазмафереза. 
В отличие от плазмы, выделенной из цельной 
крови, метод плазмафереза позволяет собирать 
большие объемы плазмы благодаря комбинации 
более высокой частоты донаций и увеличения 
объемов за донацию [7]. Допустимая часто-
та донации плазмы/крови в расчете на донора 
и допустимый объем на донацию и/или донора 
регулируются национальным законодатель-
ством и отличаются в разных странах (табл. 1). 
Большинство учреждений по сбору крови в ЕС 
следуют Руководству EDQM14.

Как следует из таблицы 1, частота донаций на-
много выше в трех странах мира: до 50 раз в год 

12	 Там же.
13	 https://www.who.int/ru/news-room/fact-sheets/detail/blood-safety-and-availability
14	 Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. 20th ed. Strasbourg: EDQM, Council of Europe; 2020.
15	 https://www.who.int/ru/news-room/fact-sheets/detail/blood-safety-and-availability 
16	 Там же.
17	 https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/90809/9789244599693_rus 

в Австрии, до 60 раз — Германии и до 104 раз — 
США. Только 0,3% доноров в США сдают плазму 
≥100 раз, 14% — ≥50 раз, тогда как 49% сдают 
≤10 раз в год [9]. В странах Европы максималь-
ное количество донаций составляет от 24 до 60 
в год. Объем собираемой плазмы составляет 
от 625 до 850 мл за одну донацию. В некоторых 
странах объем собираемой плазмы пропорцио-
нален массе тела человека.

В США, Австрии, Чешской Республике, Герма
нии, Венгрии и Китае плазму заготавливают 
от платных доноров [10]. ВОЗ и Международ
ный комитет Красного Креста выступают за до-
бровольное безвозмездное донорство15. «Над
лежащие и надежные запасы крови доноров 
могут быть обеспечены на устойчивой основе 
регулярного, добровольного, безвозмездно-
го донорства крови. Это наиболее безопасная 
группа доноров, так как среди них отмечается 
самый низкий уровень распространенности ГТИ. 
Резолюция Всемирной ассамблеи здравоохра-
нения WHA63.12 от 21.05.2010 призывает все 
государства-члены развивать национальные си-
стемы обеспечения крови из добровольного без-
возмездного донорства крови и работать над до-
стижением цели по самообеспеченности»16.

В странах, где распространено только добро-
вольное донорство, отмечено более высокое 
количество регулярных, так называемых «ка-
дровых» доноров крови, причем это положе-
ние поддерживается на протяжении ряда лет. 
В тех странах, где отмечался рост доброволь-
ного донорства крови, наблюдалась тенденция 
к повышению процентного содержания регуляр-
ных донаций крови. Из этого следует, что до-
бровольные доноры крови чаще сдают кровь 
на регулярной основе, чем семейные и/или за-
местительные доноры, а также платные доноры. 
Проблема заключается в том, что доноры могут 
не проходить повторное обследование, поэто-
му важно не только привлечь новых доноров, 
но и обеспечить регулярность их обследований 
на ГТИ. Создание такого контингента регуляр-
ных добровольных доноров крови экономи-
чески более выгодно, чем привлечение новых 
доноров17. По данным ВОЗ, в ряде исследований 
среди добровольных доноров зарегистрирована 
более низкая выявляемость маркеров инфекций, 
передающихся при переливании крови, по срав-
нению с другими видами донорства, причем 

https://www.who.int/ru/news-room/fact-sheets/detail/blood-safety-and-availability
https://www.who.int/ru/news-room/fact-sheets/detail/blood-safety-and-availability
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/90809/9789244599693_rus
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самые низкие уровни зарегистрированы среди 
регулярных доноров18.

Отбор доноров и допуск доноров к донациям 
плазмы

Инфекционная безопасность — основной 
критерий качества ПДФ. Система обеспече-
ния вирусной безопасности на предприятиях 
РРТА включает: строгий и тщательный отбор 
доноров; серологический скрининг индиви-
дуальных донаций; обязательное сочетание 

18	 Там же.
19	 http://www.pptaglobal.org

иммунологических и молекулярно-генетических 
методов испытания на маркеры ГТИ; карантин-
ное хранение плазмы в течение определенного 
промежутка времени, после которого доноры 
повторно обследуются; испытание индивиду-
альных донаций, минипулов и производствен-
ного пула на маркеры ГТИ; обязательное вклю-
чение в производственный процесс не менее 
2 стадий инактивации и/или элиминации виру-
сов19. Каждый этап вносит свой вклад в сниже-
ние вирусной нагрузки ЛП.

Таблица 1. Частота и объем донации плазмы крови на одного донора
Table 1. Plasma donation frequency and volume per donor

Страны
Countries

Разрешенная частота донаций на одного донора
Permitted donation frequency per donor

Разрешенный объем донаций на одного донора
Permitted donation volume per donor

Источник
Reference

Нидерланды
Netherlands

Максимум 26 раз в год с интервалом ≥14 сут 
между донациями
A maximum of 26 times per year within interval of 
≥14 days between donations

≤650 мл
≤650 mL

Сноскаa

Footnotea

Австрия
Austria

50 раз в год, или 3 раза в 2 нед., или 2 раза в 7 
сут, или 1 раз в 72 ч
50 times a year or 3 times every 2 weeks or 2 times 
every 7 days or once every 72 h

≤700 мл
≤700 mL

Сноскаa

Footnotea

Чешская 
Республика
Czech 
Republic

Максимум 25 л (24 раза) в год с интервалом ≥14 
сут между донациями
A maximum of 25 L (24 times) per year within 
interval of ≥14 days between donations

≤650 мл, но не более 1,5 л/нед.
≤650 mL, but no more than 1.5 L per week

Сноскаb

Footnoteb

Германия
Germany

Максимум 60 раз в год с интервалом ≥2 сут 
между донациями
A maximum of 60 times per year within interval of 
≥2 days between donations

Вес донора ≤60 кг: ≤650 мл
Donor weight ≤60 kg: ≤650 mL
Вес донора >60 кг и ≤80 кг: ≤750 мл
Donor weight >60 kg and ≤80 kg: ≤750 mL
Вес донора >80 кг: ≤850 мл
Donor weight >80 kg: ≤850 mL

Сноскаc

Footnotec

Венгрия
Hungary

Максимум 45 раз в год
A maximum of 45 times per year
1 донация в 72 ч
One donation every 72 hours

≤850 мл
≤850 mL

Сноскаd

Footnoted

США
USA

Максимум 104 раза в год
A maximum of 104 times per year
Не более 2 раз в 7 сут с интервалом в 2 сут
Not more than twice every 7 days with a 2-day 
interval

Вес донора 50–67 кг: ≤625 мл
Donor weight 50–68 kg: ≤625 mL
Вес донора 68–79 кг: ≤750 мл
Donor weight 68–79 kg: ≤750 mL
Вес донора >79 кг: ≤800 мл
Donor weight >79 kg: ≤800 mL

Сноскаe

Footnotee

Франция
France

Максимум 24 раза в год с интервалом ≥14 сут
A maximum of 24 times per year within interval of 
≥14 days

≤750 мл
≤750 mL

Сноскаf

Footnotef

Япония
Japan

Максимум 24 раза в год с интервалом ≥14 сут
A maximum of 24 times per year within interval of 
≥14 days

≤600 мл
≤600 mL

Сноскаg

Footnoteg

Россия
Russia

Максимум 16 л (24 раза) в год с интервалом 
≥14 сут
A maximum of 16 L (24 times) per year within 
interval of ≥14 days between donations

10 мл/кг массы тела, но не более 750 мл (без 
учета консервантов)
10 mL/kg of body weight, but not more than 750 
mL (excluding preservatives) 

Сноскаh

Footnoteh

Таблица составлена авторами / The table was prepared by the authors

a	 https://www.europlasma.at/en/donate-plasma/information-for-donors
b	 https://www.plasmaplace.cz
c	 https://www.drk-blutspende.de/informationen-zur-blutspende/die-plasmaspende.php
d	 Согласно данным [10] / According to [10].
e	 Kluszczynski T, Rohr S, Ernst R. Key economic and value considerations for Plasma-Derived Medicinal Products (PDMPs) in 

Europe. White paper. Baarn, Netherlands: Vintura; 2020.
f	 https://dondesang.efs.sante.fr/le-don-de-plasma
g	 Japanese Red Cross Society; 2023.
h	 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 28.10.2020 № 1166н. / Order of Ministry of Health of the 

Russian Federation No. 1166n of 10/28/2020.

http://www.pptaglobal.org
https://www.europlasma.at/en/donate-plasma/information-for-donors
https://www.plasmaplace.cz
https://www.drk-blutspende.de/informationen-zur-blutspende/die-plasmaspende.php
https://dondesang.efs.sante.fr/le-don-de-plasma
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Международный опыт по обеспечению ин-
фекционной безопасности ПДФ обобщен в Реко
мендациях по производству, контролю плазмы 
и регулированию плазмы человека для фрак-
ционирования20 ВОЗ. Изложенная в документе 
стратегия обеспечения качества и безопасности 
плазмы направлена на максимальное снижение 
вероятности попадания в производственный 
пул инфицированной плазмы и включает следу-
ющий комплекс мер: отбор здоровых доноров 
плазмы, тестирование плазмы доноров на нали-
чие маркеров ГТИ, эпидемиологическое наблю-
дение за популяцией доноров, соблюдение тре-
бований GMP. Правильный отбор доноров ПДФ 
является одним из ключевых факторов, обеспе-
чивающих безопасность получаемых из плазмы 
ЛП, и позволяет снизить остаточный риск конта-
минации для вируса иммунодефицита человека 
(ВИЧ), гепатитов В и С ≥100 раз21. Таким обра-
зом, хорошо охарактеризованная база доноров 
и разработанные процедуры отбора доноров 
из групп населения с низким риском заражения 
патогенами имеют важное значение для обеспе-
чения инфекционной безопасности ПДФ.

Отбор доноров. Обеспечение качества плазмы 
на этапе ее заготовки в первую очередь связано 
с отбором доноров, прошедших тщательный ме-
дицинский скрининг. В Российской Федерации от-
бор доноров осуществляется в соответствии с тре-
бованиями действующих нормативных правовых 
документов. Законодательная поддержка донор-
ства на государственном уровне осуществляет-
ся на основании Федерального закона 125-ФЗ22. 
Приказом Минздрава России23 утвержден поря-
док медицинского осмотра доноров, перечень 
противопоказаний и сроки отвода, допуск к дона-
ции; указаны нормы состава крови, объемы забо-
ра крови, интервалы между процедурами и др.

Национальные регуляторные органы играют 
главную роль в разработке гармонизирован-
ной системы критериев отбора доноров, учи-
тывающей соответствующие инфекционные 
риски и эпидемиологическую ситуацию в стра-
не, в которой заготавливают плазму24. Анализ 
опыта зарубежных заготовителей плазмы 
показал, что ПДФ собирают через двухэтап-
ную систему допуска доноров к донациям 
ПДФ, включающую «квалифицированных» до-
норов. Квалифицированный донор должен 

20	 Recommendations for the production, control and regulation of human plasma for fractionation. TRS No 930. WHO; 2007.
21	 Там же.
22	 Федеральный закон Российской Федерации от 20.07.2012 № 125-ФЗ «О донорстве крови и ее компонентов».
23	 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 28.10.2020 № 1166н.
24	 Там же.
25	 http://www.pptaglobal.org
26	 Парамонов ИВ. Система обеспечения качества и инфекционной безопасности плазмы для фракционирования в услови-

ях ее массовой заготовки: автореф. дис. … д-ра мед. наук. СПб.; 2017. 

дважды успешно пройти медицинское обследо-
вание и подтвердить отсутствие маркеров ГТИ25. 
Интервал между обследованиями составляет 
≥2 нед., но не должен превышать 6 мес. Если до-
норы не имеют донаций на протяжении >6 мес., 
они лишаются статуса квалифицированных 
и должны снова пройти процедуру подтвержде-
ния статуса по результатам двукратного обсле-
дования. Следовательно, заготовку ПДФ не про-
водят при первом обращении донора и в случае 
утраты им статуса квалифицированного донора. 
Такую систему заготовки от квалифицированных 
доноров, регулярно обследуемых на ГТИ, при-
меняют многие зарубежные заготовители плаз-
мы. Для организаций, участвующих в програм-
ме IQPP, реализуемой РРТА, внедрение данной 
системы является обязательным [11]. Стандарт 
PРТА позволяет определить предельно допусти-
мую частоту встречаемости (тревожный уровень) 
подтвержденных случаев выявления маркеров 
ГТИ (суммарную и по каждому возбудителю от-
дельно) у регулярных доноров ПДФ в зависимо-
сти от возможности заготовителя плазмы [12]. 
В Российской Федерации двухэтапная система 
допуска доноров к донациям ПДФ не является 
обязательной.

В ФГБУ «Российский медицинский научно-
производственный центр «Росплазма» Феде
рального медико-биологического агентства» 
была разработана и внедрена собственная 
система утверждения доноров ПДФ на осно-
ве международного стандарта РРТА, которая 
предусматривает допуск потенциального доно-
ра к донации ПДФ только по результатам двух 
клинико-лабораторных обследований, включая 
определение маркеров ГТИ. Разработчики реко-
мендовали внедрение системы утверждения до-
норов в других учреждениях, осуществляющих 
массовую заготовку ПДФ [11].

Парамонов И.В. с соавт. установили, что в ус-
ловиях массовой заготовки ПДФ двухэтапная 
система отбора доноров обеспечивает фор-
мирование пула регулярных доноров с низким 
риском выявления маркеров ГТИ. Суммарная ча-
стота обнаружения маркеров вируса гепатита В, 
вируса гепатита С и вируса иммунодефицита че-
ловека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2) 
составляет от 0,05 до 0,07%26. Внедренная 
на региональном уровне система обеспечивает 

http://www.pptaglobal.org
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уровень инфекционной безопасности плазмы, 
соответствующий требованиям PPTA.

Карантинизация плазмы
Полученная плазма крови человека по-

сле донации замораживается и помещается 
в карантинную зону. Карантинизация свежеза-
мороженной плазмы — важный этап обеспече-
ния ее вирусной безопасности. В соответствии 
с Постановлением Правительства Российской 
Федерации27 карантинизацию плазмы опреде-
ляют как хранение плазмы с запретом ее ис-
пользования до повторного исследования об-
разца крови донора на ГТИ. Карантинизация 
может быть активной — с обязательным по-
вторным обследованием донора или пассивной, 
когда ожидают сигнал о выявлении инфекции 
у донора [13]. Каждая индивидуальная донация 
плазмы хранится в карантине до получения ре-
зультатов лабораторных исследований.

При положительных результатах исследова-
ний на ГТИ индивидуальную донацию плазмы 
использовать нельзя. Если результаты исследова-
ний удовлетворительные, то далее индивидуаль-
ные донации плазмы подвергают карантинизации 
в течение определенного промежутка времени 
в соответствии с действующими национальными 
стандартами до повторного испытания на мар-
керы ГТИ. Это связано с тем, что серонегативное 
окно или скрытый период вирусоносительства 
невозможно определить даже с помощью со-
временных методов лабораторного исследова-
ния. Если организации, осуществляющие произ-
водство ЛП из ПДФ, имеют в технологическом 
процессе производства не менее двух ортого-
нальных стадий инактивации и/или элиминации 
вирусов, то допускается передача им плазмы, 
которая не прошла карантинизацию или которая 
находится на карантинном хранении28.

Международная практика карантинизации 
плазмы

Подходы к карантинизации плазмы раз-
личаются в разных регионах мира и странах. 
Точные и своевременные результаты испытаний 
на маркеры ГТИ важны для предотвращения 

27	 Постановление Правительства Российской Федерации от 14.05.2025 № 641 «Об утверждении правил заготовки, хране-
ния, транспортировки и клинического использования донорской крови и ее компонентов».

28	 Постановление Правительства Российской Федерации от 02.02.2023 № 153.
29	 Руководство по приготовлению, использованию и контролю качества компонентов крови, 21th ed. Strasbourg: EDQM, 

Council of Europe; 2023. 
30	 Постановление Правительства Российской Федерации от 14.05.2025 № 641.
31	 Там же. 
32	 ФС.3.3.2.0001.19 Плазма человека для фракционирования. Приложение к Государственной фармакопее Российской Фе-

дерации. XIV изд.; 2019.
33	 Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 89 «Об утверждении Правил проведения исследований биологических лекар-

ственных средств Евразийского экономического союза» (ред. от 15.07.2022).

инфицирования реципиентов крови и ее компо-
нентов. Выбор подходящих лицензированных 
и валидированных тестов для скрининга должен 
соответствовать действующим национальным 
стандартам. Алгоритмы тестирования должны 
быть разработаны с учетом эпидемиологиче-
ской ситуации в популяции доноров, в которой 
заготавливают плазму, поскольку это влияет 
на вероятность получения точного результата 
до начала теста и его эффективность29.

В Российской Федерации до 2019 г. срок каран-
тинизации плазмы составлял 180 сут. Однако 
внедрение современных высокочувствитель-
ных молекулярно-генетических методов выяв-
ления НК вирусов при использовании техноло-
гии амплификации НК (nucleic acid amplification 
technologies, NAT) и эффективных методов 
патогенредукции плазмы позволило пересмо-
треть сроки карантинизации. В настоящее вре-
мя установленный срок карантинизации плаз-
мы составляет 120 сут30. Во время первой 
донации (период серонегативного окна), если 
донор уже мог быть инфицирован и вирус ак-
тивно размножался в организме, но титр спец-
ифических антител к антигенам ГТИ в момент 
донации находится ниже предела обнаруже-
ния методики, то через 120 сут антитела будут 
выявлены с гораздо большей вероятностью. 
По окончании срока карантинизации донор, 
сдавший данную порцию плазмы, должен вновь 
пройти медицинское обследование для под-
тверждения отсутствия инфицирования гепа-
титом В, гепатитом С, ВИЧ и сифилисом. В слу-
чае неявки донора на повторное обследование, 
а также при выявлении у донора маркеров ГТИ 
в период карантинизации или на момент исте-
чения ее срока, все индивидуальные донации 
плазмы крови, заготовленные от этого донора, 
уничтожаются31. В соответствии с требования-
ми ФС.3.3.2.0001.1932 предусмотрена процеду-
ра карантинизации согласно с действующими 
нормативными правовыми документами, регла-
ментирующими заготовку, хранение, транспор-
тировку плазмы крови.

ЕАЭС. В Решении Совета Евразийской эко-
номической комиссии33 в разделе «Процедура 
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карантинного хранения» отмечается, что в ос-
новном досье плазмы крови должна быть под-
робно описана действующая процедура каран-
тинного хранения или хранения запасов плазмы 
с обоснованием выбранного срока хранения 
плазмы.

США. Согласно монографии «Плазма крови че-
ловека»34 Фармакопеи США «каждая отдельная 
единица плазмы, предназначенная для перели-
вания или дальнейшего производства, хранится 
на карантине до тех пор, пока не будут заверше-
ны все необходимые испытания. Производители 
плазмы добровольно внедрили протокол хране-
ния плазмы (карантинизацию) до производства 
в течение 60 дней». Основанием для карантин-
ного хранения является тот факт, что доноры, 
которые недавно были инфицированы пато-
геном, возможно, не выработали уровень ан-
тител на момент донорства, тем самым сдавая 
инфицированную кровь, несмотря на отрица-
тельные результаты испытаний на маркеры ГТИ. 
Карантинное хранение дает достаточно време-
ни для того, чтобы у инфицированного донора 
выработался уровень антител, который будет 
обнаружен во время последующего донорства. 
Карантинное хранение в течение 60 сут также 
снижает вероятность попадания инфекционного 
материала в производственный процесс.

Согласно Руководству FDA35 исходная плаз-
ма, полученная от платных доноров и признан-
ная пригодной для дальнейшего производства 
ЛП, должна находиться на карантине не менее 
60 календарных дней, прежде чем будет разре-
шена к дальнейшему использованию в произ-
водстве. Управление по контролю за качеством 
продуктов питания и лекарственных средств 
(FDA, США) не намерено предпринимать ника-
ких регулирующих действий относительно сро-
ка хранения, если исходная плазма будет вы-
пущена после карантина продолжительностью 
45  календарных дней вместо 60, при условии 
соблюдения всех остальных требований к при-
годности донора и донации.

Страны Европы. Карантинизация плазмы 
во Франции осуществляется согласно стандар-
там, указанным в Руководстве FDA36. Сроки каран-
тинизации сокращены в 2011 г. с 3 до 2 мес. [14]. 
В Германии в 1993 г. был введен карантинный 
срок хранения плазмы для переливания про-
должительностью 6 мес., который в 2003 г. был 
34	 1180 Human plasma. United States Pharmacopeia. 2025.
35	 Compliance policy regarding blood and blood component donation suitability, donor eligibility and source plasma quarantine 

hold requirements. Guidance for industry. FDA; 2023. 
36	 Там же.
37	 https://www.who.int/ru/news-room/fact-sheets/detail/blood-safety-and-availability 
38	 WHO recommendations for the production, control and regulation of human plasma for fractionation. Annex. 4, TRS No 941. 

WHO; 2005.

сокращен до 4 мес. в связи с усовершенствова-
нием методов скрининга, используемых в уч-
реждениях по переливанию крови [15].

Патогенредукция плазмы крови
Большие объемы заготовленной плазмы унич-

тожаются вследствие неявки доноров на повтор-
ное обследование. Для снижения потерь плазмы 
применяют различные методы патогенредукции. 
Плазма патогенредуцированная — это свежеза-
мороженная плазма, инактивированная подхо-
дящим методом. Применяют фотодинамический 
метод с обработкой метиленовым синим, од-
нако некоторые реципиенты имеют индивиду-
альную непереносимость метиленового синего, 
что является ограничением метода [14]. Другой 
метод патогенредукции плазмы заключается 
в использовании растворителей-детергентов. 
Так, в Нидерландах в 2014 г. карантинизиро-
ванная плазма была заменена на плазму, инак-
тивированную сольвент-детергентным мето-
дом [16]. Широко применяют ультрафиолетовое 
облучение плазмы с добавлением рибофлавина 
или амотосалена [17].

Обнаружение вирусов методами на основе NAT 
не зависит от титра антител. Тем не менее мето-
ды NAT не могут обеспечить обнаружение всего 
спектра вирусов и характеризуются определен-
ными, хотя и очень низкими, пределами обнару-
жения, поэтому карантинизация плазмы по-преж-
нему актуальна и продолжает применяться.

Практика определения маркеров 
гемотрансмиссивных инфекций 
в донациях плазмы крови

Испытание индивидуальных донаций плазмы 
является обязательным условием минимизации 
риска вирусной контаминации. Согласно реко-
мендациям ВОЗ для каждой индивидуальной 
донации крови (плазмы) проводят исследование 
маркеров вирусных инфекций: антител к ВИЧ; 
поверхностного антигена вируса гепатита B 
(HBsAg); антител к вирусу гепатита С; возбуди-
телю сифилиса37. В Рекомендациях ВОЗ38 обяза-
тельными являются испытания на ВИЧ-1, ВИЧ-2, 
HBsAg и антитела к вирусу гепатита С, а также 
испытания индивидуальных донаций или ми-
нипулов методом на основе NAT на наличие НК 
вирусов иммунодефицита человека, вирусов ге-
патитов B и С. В Европе методы на основе NAT 

https://www.who.int/ru/news-room/fact-sheets/detail/blood-safety-and-availability 
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используют для тестирования как индивидуаль-
ных донаций, так и нескольких донаций, объе-
диненных в минипулы. Испытания на антитела 
к возбудителю сифилиса не предусмотрены 
в указанных Рекомендациях ВОЗ39.

G. Kaur с соавт. отмечали, что с 1966 г. в мире 
не было зарегистрировано ни одного случая пе-
редачи сифилиса вследствие переливания крови 
и/или плазмы [18]. Для предупреждения риска 
инфицирования сифилисом вследствие гемо-
трансфузии достаточны следующие меры: анке-
тирование кандидатов в доноры, включающее 
специально разработанные вопросы (выявление 
лиц с потенциальным риском инфицирования 
сифилисом; самоотвод доноров крови, больных 
сифилисом со спирохетемией; отвод потенци-
альных доноров, у которых выявлено поведение 
высокого риска заражения сифилисом); обяза-
тельное индивидуальное серологическое иссле-
дование образцов крови донора, чтобы подтвер-
дить ее безопасность для принятия решения 
о ее пригодности или непригодности для даль-
нейшего использования при положительном 
результате исследования. Существует также 
предположение, что низкий риск инфицирова-
ния сифилисом вследствие переливания плазмы 
связан с гибелью, а также с потерей или резким 
снижением вирулентности Treponema рallidum 
при хранении плазмы в течение нескольких ча-
сов при комнатной температуре, в холодильни-
ке и при замораживании. Однако по результатам 
метаанализа 10 исследований, проведенных 
с использованием кроликов (8), крыс (1), а также 
с привлечением людей (1), T. D’aes с соавт. [19] 
заключили, что пока не ясно, устраняет ли дли-
тельное хранение риск сифилиса, передающе-
гося через кровь. Несмотря на то что инфекци-
онность крови, содержащей T. pallidum, может 
снижаться после 72 ч хранения в холодильнике, 
вероятность передачи сифилиса при перелива-
нии крови может сохраняться в течение несколь-
ких суток. Отсутствие достаточно обоснованных 
исследований, в том числе на людях, подчерки-
вает необходимость дальнейшего изучения вли-
яния температуры хранения на вирулентность T. 
pallidum [19].

Национальные регуляторные органы могут 
потребовать проведения дополнительных ис-
пытаний на наличие других маркеров с учетом 
эпидемиологической ситуации в конкретном 

39	 Там же. 
40	 Глобальный доклад по текущей ситуации в отношении безопасности донорской крови и ее наличия. ВОЗ; 2021. 

https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/f83ea916-d056-4f2a-a6c6-597fa27123b0/content 
41	 ФС.3.3.2.0001.19 Плазма человека для фракционирования. Приложение к Государственной фармакопее Российской 

Федерации. XIV изд.; 2019.
42	 Там же.

регионе или стране. Так, в докладе ВОЗ 14 стран, 
включая Австрию, Канаду, Кипр, Германию, 
Грецию, Великобританию и США, сообщили о по-
литике тестирования на вирус Западного Нила. 
Канада и США проводили тестирование всех до-
наций крови на наличие РНК вируса Западного 
Нила, в то время как в других странах тестирова-
ние проводили выборочно. США сообщили так-
же о политике тестирования на вирус Зика, а че-
тыре страны — Финляндия, Япония, Люксембург 
и Швейцария — сообщили о политике тестирова-
ния всех донаций крови на наличие парвовируса 
человека B19. Швейцария указала, что данная по-
литика проводится в соответствии с требовани-
ями индустрии фракционирования. Люксембург 
и Швейцария сообщили также о политике тести-
рования на вирус гепатита А. Франция, Япония 
и Люксембург сообщили о политике выборочно-
го тестирования на вирус гепатита E40.

В Российской Федерации индивидуальные 
донации плазмы контролируют на наличие 
антител к вирусу иммунодефицита человека 
(ВИЧ-1 и ВИЧ-2) и антигена р24 ВИЧ-1, HBsAg, 
антител к вирусу гепатита С и к возбудителю 
сифилиса41. После объединения в минипулы об-
разцов плазмы, показавших отрицательные ре-
зультаты, их подвергают испытаниям методами 
на основе NAT на наличие НК вируса ВИЧ, виру-
са гепатита B и С42. Определение ДНК парвови-
руса B19 и РНК вируса гепатита А в Российской 
Федерации не является обязательным.

Таким образом, роль скрининговых испыта-
ний заключается в снижении до минимального 
уровня патогенной нагрузки в производствен-
ном пуле. Международные практики, направ-
ленные на обеспечение качества и безопасность 
плазмы, различаются в зависимости от нацио-
нальных законодательных актов. Эти отличия 
проявляются, в частности, в различных алго-
ритмах сбора плазмы, которые предполагают 
как платное, так и безвозмездное донорство, 
в различных частотах и объемах донаций, рас-
пространенности частных и/или государствен-
ных центров сбора, а также возможности фрак-
ционирования плазмы.

Сравнительный анализ фармакопейных 
требований к плазме человека

В зарубежных фармакопеях требования 
к качеству плазмы крови человека изложены 

https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/f83ea916-d056-4f2a-a6c6-597fa27123b0/content
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в соответствующих монографиях. В Европейской 
фармакопее (Ph. Eur.) это требования к ПДФ43 
и вирусинактивированной плазме44. В фарма-
копее США (USP) требования к плазме при-
ведены в монографии45, а также требования 
к заготовке и обработке плазмы установлены 
FDA (США) и подробно изложены в Своде зако-
нов США46 (Code of Federal Regulations (21 CFR)). 
В Индийскую фармакопею (IP) включены две мо-
нографии — на плазму для фракционирования47 
и плазму вирусинактивированную48, также две 
монографии49 включены и в Британскую фарма-
копею (BP). Монографии BP гармонизированы 
с монографиями Ph. Eur. Индивидуальные моно-
графии с требованиями к плазме крови человека 
отсутствуют в Японской фармакопее (JP), однако 
в JP приведены требования к ее вирусной безо-
пасности согласно Руководству по обеспечению 
вирусной безопасности препаратов белковых 
фракций плазмы крови50. В Китайскую фармако-
пею (ChP) включена одна монография51 на ПДФ. 
ФС.3.3.2.0001.1952 ГФ РФ XIV изд. содержит тре-
бования к качеству субстанции, предназначен-
ной для производства ЛП.

Важным критерием качества ПДФ является ее 
безопасность. Анализ контроля и обеспечения 
вирусной безопасности индивидуальных дона-
ций, минипулов и производственных пулов ПДФ 
в национальных и региональных стандартах ка-
чества выявил различия (табл. S1, опубликована 
на сайте журнала53). Как указано выше, в Европе 
существуют отдельные стандарты качества 
на плазму вирусинактивированную, для получе-
ния которой используют технологический про-
цесс, и плазму для фракционирования.

В Ph. Eur. и IP индивидуальные донации 
плазмы обязательно испытывают с целью вы-
явления следующих маркеров: антител к ВИЧ-
1, ВИЧ-2, HBsAg и антител к вирусу гепатита С. 
В ГФ РФ предусмотрено проведение испыта-
ний каждой индивидуальной донации плазмы 
на наличие HBsAg, антител к вирусу гепатита 
С, антигена  р24 ВИЧ-1, антител к ВИЧ-1, ВИЧ-
2 и к возбудителю сифилиса. В ходе анализа 

43	 0853 Human plasma for fractionation. European Pharmacopoeia. 11.8. Strasbourg: EDQM; 2025.
44	 1646 Human plasma (pooled and treated for virus inactivation). European Pharmacopoeia. 11.8. Strasbourg: EDQM; 2025.
45	 1180 Human plasma. United States Pharmacopoeia. 2025.
46	 https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-F 
47	 Plasma for fractionation. Indian Pharmacopoeia. 9.0. 2022.
48	 Plasma (Pooled and treated for virus inactivation). Indian Pharmacopoeia. 9.0. 2022.
49	 Plasma for fractionation. British Pharmacopoeia. 10.5. 2022. Plasma (Pooled and treated for virus inactivation). British 

Pharmacopoeia. 10.5. 2022.
50	 G3-13-141 Basic requirements for viral safety of biotechnological/biological products listed. Japanese Pharmacopoeia. 18th еd. 2022. 
51	 Human source plasma for blood products. Pharmacopoeia of the People’s Republic of China. 2020.
52	 ФС.3.3.2.0001.19 Плазма человека для фракционирования. Приложение к Государственной фармакопее Российской 

Федерации. XIV изд.; 2019.
53	 https://doi.org/10.30895/2221-996X-2026-26-1-28-41-table-s1
54	 https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-F

монографий выявлено, что в USP в одном стан-
дарте качества приведены требования к виру-
синактивированной плазме, предназначенной 
для прямого переливания пациентам и полу-
ченной из цельной крови, и к плазме, использу-
емой для дальнейшего производства ЛП. В США 
регулирование качества плазмы осуществля-
ется также в соответствии со Сводом законов 
США54. Свод законов США устанавливает испы-
тания индивидуальных донаций плазмы на со-
держание HBsAg, антител к ВИЧ-1, ВИЧ-2, анти-
тел к вирусу гепатита С и на наличие НК ВИЧ 
и вируса гепатита С.

В отличие от Ph. Eur. в монографии ChP 
предусмотрен контроль индивидуальных до-
наций плазмы на наличие возбудителя сифи-
лиса, а при амплификации НК для выявления 
РНК вируса гепатита В и РНК вируса гепатита С 
не предусмотрено применение соответствую-
щего стандартного образца. В ChP определе-
ние содержания общего белка проводят толь-
ко биуретовым методом; также предусмотрено 
определение содержания аланинаминотранс-
феразы (АЛТ) в индивидуальных донациях, 
которое отсутствует в других мировых стан-
дартах. Однако национальные регуляторные 
органы могут принять решение о необходимо-
сти проведения дополнительного испытания 
на содержание АЛТ. В Ph. Eur. предусмотрен ме-
тод определения общего белка с помощью ми-
нерализации серной кислотой с последующим 
расчетом количественного содержания бел-
ка по массовой доле азота (метод Кьельдаля). 
Также предусмотрено определение активности 
ФСК человека VIII, которое проводят в плазме, 
предназначенной для получения концентратов 
лабильных белков. 

В соответствии с Ph. Eur. производственные 
пулы ПДФ контролируют на наличие HBsAg, 
антител к ВИЧ-1, ВИЧ-2 и на наличие РНК ви-
руса гепатита С. В отличие от Ph. Eur. в USP от-
сутствуют серологические испытания пулов 
плазмы, серологическое тестирование прово-
дят на индивидуальных донациях, а минипулы 

https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-F
https://doi.org/10.30895/2221-996X-2026-26-1-28-41-table-s1
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-F
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и производственные пулы тестируют методами 
на основе NAT. Согласно ГФ РФ производствен-
ный пул плазмы обязательно контролируют им-
мунологическими методами (определение анти-
гена р24 ВИЧ-1, антител к ВИЧ-1, ВИЧ-2, антител 
к вирусу гепатита С, HBsAg, возбудителя сифи-
лиса) и методами на основе NAT (определение 
НК ВИЧ, вируса гепатита В и С). В соответствии 
с монографией ChP в производственном пуле 
предусмотрены испытания на наличие HBsAg, 
антител к ВИЧ-1, ВИЧ-2 и НК ВИЧ, вируса гепати-
та В и С, а также определение содержания анти-
тел к HBsAg. В монографии IP производственные 
пулы ПДФ контролируют на наличие HBsAg, ан-
тител к ВИЧ, вирусу гепатита С и на наличие НК 
вируса гепатита С.

Условия замораживания и хранения плазмы 
влияют на сохранность белков и, следователь-
но, на выход целевых продуктов. Требования 
к условиям замораживания и хранения ПДФ 
в Ph. Eur. и USP различны. В монографии USP 
указано, что ПДФ должна быть заморожена 
до температуры минус 20 °С. В Ph. Eur. требо-
вания к температуре заморозки плазмы приве-
дены в зависимости от вида фракционирующих 
белков: лабильные белки — ФСК; стабильные 
белки — альбумин и иммуноглобулины. В ГФ РФ 
требования к температурному режиму гармони-
зированы с Ph. Eur. По мнению A. Farrugia с соавт., 
требования, содержащиеся в Ph. Eur., больше от-
ражают вопросы выхода продукта, чем вопро-
сы безопасности, поэтому они не должны быть 
отражены в стандартах качества. Для этой цели 
достаточно хранения ПДФ при температуре 
не выше минус 20 °C, как изложено в моногра-
фии USP [20]. Качество ЛП, которые получают 
из ПДФ, зависит как от особенностей техноло-
гии производства, так и от стандартизации и ка-
чества ПДФ. Таким образом, анализ междуна-
родных фармакопейных требований позволил 
установить необходимость формирования со-
временных подходов к отечественной фармако-
пейной стандартизации плазмы крови.

Совершенствование национальных 
фармакопей ных стандартов качества 
на плазму крови человека
Проект фармакопейной статьи (ФС) «Плазма 
человека для фракционирования»

Внесение изменений в подготовленный проект 
ФС «Плазма человека для фракционирования» 

55	 0853 Human plasma for fractionation. European Pharmacopoeia. 11.8. Strasbourg: EDQM; 2025.
56	 ФС.3.3.2.0001.19 Плазма человека для фракционирования. Приложение к Государственной фармакопее Российской 

Федерации. XIV изд.; 2019.
57	 Там же.

обусловлено необходимостью усовершенство-
вания стандартизации ПДФ, гарантирующего 
качество и вирусную безопасность.

Структура проекта ФС гармонизирована 
с аналогичной монографией Ph. Eur.55 с учетом 
требований действующих национальных нор-
мативных правовых документов, а также тре-
бований к донорству. Кроме того, учтен уровень 
развития отечественного промышленного фар-
мацевтического производства ЛП из плазмы 
крови человека. Проект ФС содержит следую-
щие разделы: требования к донорам и индиви-
дуальным донациям плазмы (индивидуальным 
единицам плазмы); требования к температур-
ным режимам замораживания плазмы, предна-
значенной для выделения лабильных или ста-
бильных белков; предусмотрена обязательная 
карантинизация; предусмотрено определение 
активности ФСК человека VIII и определение 
содержания общего белка; предусмотрены тре-
бования к объединенной плазме; указаны осо-
бенности температурных режимов хранения 
и транспортировки плазмы; предусмотрены раз-
делы «Описание» и «Информация о маркировке».

Гемотрансмиссивные инфекции. Используемое 
исходное сырье имеет человеческое происхож-
дение, которое может быть контаминировано 
возбудителями ГТИ. Система обеспечения ви-
русной безопасности плазмы крови человека 
организована на этапах производства, что не-
обходимо для снижения вирусной нагрузки го-
тового ЛП, поэтому требования к маркерам ГТИ 
предусмотрены в разделе «Производство». В от-
личие от ФС.3.3.2.0001.1956, в проекте ФС на ПДФ 
исключен раздел «Испытания». Передача ПДФ 
в производство включает испытание индивиду-
альных донаций, минипулов и производственно-
го пула на наличие маркеров вирусных инфек-
ций. В проекте ФС предусмотрено проведение 
испытаний на наличие вирусных маркеров ГТИ 
индивидуальных донаций плазмы, минипу-
лов, если индивидуальные донации были в них 
объединены (при необходимости), и производ-
ственного пула. В проекте ФС на ПДФ, в отличие 
от действующей ФС3.3.2.0001.1957, не предусмо-
трено проведение испытания индивидуальных 
донаций плазмы и пулов плазмы на отсутствие 
возбудителя сифилиса, что гармонизировано 
с ведущими фармакопеями мира.

Карантинизация плазмы. Несмотря на то что 
в Ph. Eur. и ChP информация о карантинизации 
отсутствует, а в USP указывается о добровольном 
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внедрении производителями протокола хра-
нения плазмы, в проекте ФС «Плазма человека 
для фракционирования» сохранено указание 
о необходимости карантинного хранения плаз-
мы. Это согласуется с национальным законода-
тельством Российской Федерации, в соответ-
ствии с которым процедура карантинизации 
плазмы является обязательной58.

Проект фармакопейной статьи (ФС) «Плазма 
человека вирусинактивированная»

В Ph. Eur., BP и IP включены отдельные стан-
дарты качества на плазму вирусинактивиро-
ванную, а в ГФ РФ аналогичная ФС отсутствует. 
В проекте ФС «Плазма человека вирусинактиви-
рованная» предусмотрено, что исходное сырье, 
используемое для получения плазмы человека 
вирусинактивированной, должно соответство-
вать требованиям (где применимо) ФС «Плазма 
человека для фракционирования».

Структура проекта ФС. Структура проекта 
ФС гармонизирована с аналогичной монографи-
ей Ph. Eur.59. В разделе «Производство» способ 
производства должен включать этапы, на кото-
рых инактивируются известные инфекционные 
патогены. В методе инактивации оболочечных 
вирусов растворителем-детергентом предусмо-
трено использование подходящих вирусинак-
тивирующих агентов, например комбинации 
трибутилфосфата и октоксинола 10. В разде-
ле «Испытания», помимо определения pH, ос-
моляльности и общего белка, предусмотрено 
определение активированных факторов свер-
тывания крови, анти-A и анти-B гемагглютини-
нов, антител к вирусу гепатита А, нерегулярных 
эритроцитарных антител, активированного ча-
стичного тромбопластинового времени.

Гемотрансмиссивные инфекции. Испытания 
пула плазмы в подготовленном проекте ФС 

58	 Постановление Правительства Российской Федерации от 14.05.2025 № 641.
59	 1646 Human plasma (pooled and treated for virus inactivation). European Pharmacopoeia. 11.8. Strasbourg: EDQM; 2025.

гармонизированы с Ph. Eur., их проводят им-
мунологическими методами на наличие HBsAg 
и антител к ВИЧ-1 и ВИЧ-2, а также методами 
амплификации НК на наличие РНК вируса гепа-
тита А, РНК вируса гепатита С и Е и ДНК парво-
вируса В19. В отличие от Ph. Eur. в IP не преду
смотрено испытания пула плазмы на наличие 
РНК вируса гепатита Е.

Таким образом, подготовленные проекты 
ФС «Плазма человека для фракционирования» 
и «Плазма человека вирусинактивированная» 
гармонизированы с мировыми стандартами ка-
чества и отражают современный уровень фар-
макопейной стандартизации. Указанные проекты 
утверждены на заседании Совета Министерства 
здравоохранения Российской Федерации 
по Государственной фармакопее и будут включе-
ны в приложение к XV изд. ГФ РФ.

ВЫВОДЫ
1. Результаты сравнительного анализа наци-

ональных и международных требований 
к качеству плазмы крови человека указали 
на необходимость создания современных 
подходов к стандартизации и контролю каче-
ства как ПДФ, так и плазмы вирусинактивиро-
ванной российского производства.

2. В рамках гармонизации ГФ РФ с мировыми 
стандартами качества установлены требова-
ния к качеству плазмы крови человека, в том 
числе используемой для производства ЛП, 
с учетом национальных подходов.

3. На основе проведенного анализа националь-
ных и международных требований к качеству 
плазмы крови человека, в том числе исполь-
зуемой для производства ЛП, подготовлены 
проекты ФС для ГФ РФ XV изд., отражающие 
современный уровень фармакопейной стан-
дартизации. 
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