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Основные тезисы  
• Пока еще не сообщалось о случаях передачи SARS-CoV-2 через переливание крови и ее компонентов, и в 

настоящее время такая передача считается весьма маловероятной.  
• Пандемия уже отрицательно повлияла на запасы крови из-за сокращения объема поставок донорской крови и 

более ограниченной доступности соответствующих пунктов переливания крови из-за перебоев в работе. 
• Службам крови необходимо принимать меры во избежание потенциальной нехватки крови и ее компонентов. 
• Лица с подтвержденным COVID-19 или недавно имевшие контакт с человеком, о котором известно, что он 

инфицирован, не должны допускаться к сдаче крови в качестве доноров в течение определенного периода 
времени для снижения риска передачи вируса контактным или воздушно-капельным путем в пунктах сбора 
крови и в качестве меры предосторожности для предотвращения потенциальной передачи SARS-CoV-2 через 
переливание крови или ее компонентов.   

• Следует регулярно проводить информационно-разъяснительные кампании с целью повышения 
осведомленности общественности о значении поддержания достаточного объема запасов крови в стране, о 
необходимости привлечения доноров крови и обеспечении безопасности процесса сдачи крови, используя для 
этого различные коммуникационные платформы, способные донести информацию до всех групп населения. 

• Есть некоторые доказательства положительных результатов использования плазмы реконвалесцентов с 
COVID-19 для пациентов, однако эти доказательства не являются окончательными. ВОЗ считает, что плазма 
реконвалесцентов с COVID-19 может быть средством экспериментальной терапии, которое надлежит изучить в 
ходе клинических исследований или использовать в качестве исходного материала для производства 
экспериментальных гипериммуноглобулинов.  

Введение 

В настоящем документе представлены рекомендации по управлению поставками донорской крови в контексте пандемии 
COVID-19, включая рекомендации по сбору плазмы реконвалесцентов. Документ предназначен для следующей 
аудитории: 

• службы крови или другие учреждения, непосредственно отвечающие за поставки донорской крови и ее 
компонентов в государствах-членах; 

• национальные органы здравоохранения и НПО, отвечающие за службы крови и их деятельность; 
• группы, отвечающие за сбор содержащей SARS-CoV-2 плазмы реконвалесцентов. 

Документ содержит обновленный вариант временных рекомендаций, опубликованный 10 июля 2020 г. (1). Обновления 
включают рекомендации в отношении отстранения доноров крови, вакцинированных против SARS-CoV-2, вируса, 
вызывающего COVID-19. В документе также представлена обновленная научная информация об опыте 
экспериментального использования плазмы реконвалесцентов, в том числе результаты рандомизированных 
контролируемых исследований и нескольких исследований серии неконтролируемых случаев. Наконец, в нем содержится 
информация о доступности нового международного стандартного реагента для нормализации анализов на связывание и 
нейтрализацию активности антител к SARS-CoV-2. 

ВОЗ будет продолжать обновлять эти рекомендации по мере поступления новой информации. 
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Методология разработки настоящих рекомендаций 
Настоящие рекомендации основаны на более ранних публикациях ВОЗ, в частности на рекомендациях ВОЗ «Guidance for 
National Blood Services on Protecting the Blood Supply During Infectious Disease Outbreaks» («Рекомендации для 
национальных служб крови в отношении обеспечения безопасности поставок донорской крови во время вспышек 
инфекционных заболеваний») (2), а также на материалах, посвященных оценке риска, и временных рекомендациях ВОЗ, 
региональных сетей, национальных и международных органов и учреждений, включая Управление по контролю за 
качеством пищевых продуктов и медикаментов США, Европейский центр профилактики и контроля заболеваний и 
Международное общество переливания крови (3, 4, 5, 6) в отношении COVID-19. Кроме того, были изучены новые 
работы, опыт стран и мнения экспертов, высказанные Комитетом экспертов ВОЗ по стандартизации биологических 
препаратов и Группой экспертов ВОЗ в области трансфузионной медицины. Также была рассмотрена возможность 
выполнения рекомендаций в условиях ограниченности ресурсов. Проекты настоящего документа были обсуждены в ходе 
консультаций с экспертами перед их публикацией. 

Общие соображения 
В результате подробного изучения множества работ не удалось обнаружить какие-либо доказательства того, что 
SARS-CoV-2 передается через переливание крови и ее компонентов, поэтому в настоящее время риск такой передачи 
считается чисто теоретическим и крайне маловероятным. Тем не менее, нынешняя пандемия уже повлияла на запасы 
крови из-за сокращения объема поставок донорской крови и более ограниченной доступности соответствующих пунктов 
переливания крови (7, 8, 9, 10, 11). Поэтому службам крови необходимо принимать надлежащие и соразмерные меры по 
оценке, планированию и решению проблем по результатам проведения оценки риска на основе данных. 

 В ходе такой оценки должны учитываться следующие факторы: 

• интенсивность передачи вируса и масштабы его распространения в стране или географическом регионе (12);  
• риск передачи вируса при переливании крови (13); 
• качество системы здравоохранения; 
• ответные действия в области общественного здравоохранения; 
• достаточность запасов крови;  
• последствия для оперативной работы; 
• экономическая эффективность мероприятий по обеспечению безопасности крови в контексте усилий по 

сокращению заболеваемости с учетом общей ситуации в стране. 

Службы крови должны быть готовы к быстрому реагированию на изменение ситуации в плане пандемии. Для 
обеспечения согласованности и координации следует взять на вооружение общенациональный, а не субнациональный или 
местный подход, который, однако, должен учитывать местные факторы и потребности. Такого рода подход также 
обеспечит уверенность населения в безопасности и достаточности поставок крови. Необходимо способствовать усилению 
координации и взаимной поддержки между всеми заинтересованными сторонами в системе обеспечения крови, что 
должно обеспечить доступность крови и ее компонентов. Необходимо обеспечивать участие служб крови в национальных 
мерах реагирования на вспышки заболеваний при посредничестве экспертов и в увязке с национальными планами 
реагирования на чрезвычайные ситуации. Службы крови должны разработать и принять свои планы реагирования на 
чрезвычайные ситуации и приступить к их реализации.  

Снижение потенциальных рисков передачи SARS-CoV-2 пациентам при переливании донорской крови и ее 
компонентов 
Лица с подтвержденным COVID-19 или недавно имевшие контакт с человеком, о котором известно, что он инфицирован, 
не должны допускаться к сдаче крови в качестве доноров, несмотря на отсутствие доказательств того, что SARS-CoV-2 
передается через кровь или ее компоненты. Согласно имеющейся на сегодняшний день информации, несмотря на 
обнаружение вирусной РНК в некоторых случаях, компоненты крови, взятые у доноров на предсимптомной стадии 
инфекции SARS-CoV-2, не передавали инфекцию (14, 15, 16, 17, 18). Поэтому любой риск потенциального заражения в 
результате переливания крови, полученной от доноров, не имеющих симптомов заболевания, является теоретическим, и 
любые меры, направленные на снижение риска, носят общепрофилактический характер. При отсутствии случаев передачи 
инфекции при гемотрансфузиях или подтвержденной способности SARS-CoV-2 циркулировать в кровотоке пациентов, не 
имеющих симптомов заболевания, в том числе у предсимптомных пациентов, и вызывать заражение, тестирование 
поставок донорской крови представляется преждевременным. 
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Принимая меры по снижению риска, необходимо учитывать следующие соображения 

• Следует разъяснять потенциальным донорам необходимость временного отказа от донорства при наличии 
факторов риска заражения SARS-CoV-2 или при плохом самочувствии. Необходимо строго соблюдать 
предусмотренные меры в отношении скрининга доноров и исключения лиц с проявлениями заболевания, 
например недомоганием или симптомами респираторной инфекции (такими как кашель или одышка). Лица, чьи 
симптомы соответствуют стандартным определениям COVID-19, должны отстраняться от сдачи крови и 
направляться на тестирование или подлежать изоляции в соответствии с действующими в стране правилами. 

• Необходимо проинструктировать доноров о том, что в случае появления у них симптомов респираторной 
инфекции или подтверждения инфицирования SARS-CoV-2 в результате лабораторного тестирования в период 
14 дней с момента сдачи крови они должны уведомить об этом центр крови. 

• Лицам, инфицированным SARS-CoV-2 в результате непосредственного контакта с лицом с подтвержденным 
диагнозом COVID-19 или ухода за инфицированным пациентом, а также лицам, вернувшимся из поездки в 
районы с высокой интенсивностью передачи вируса (согласно действующим в стране правилам) (12), следует 
воздержаться от сдачи крови в течение периода, продолжительность которого установлена национальным 
стандартом. Период воздержания от сдачи крови продолжительностью 14 дней (именно столько продолжается 
инкубационный период), на протяжении которых симптомы не появились, обычно считается достаточным для 
того, чтобы убедиться в отсутствии активной инфекции SARS-CoV-2. 

• Лиц, у которых наличие SARS-CoV-2 при отсутствии симптомов подтверждено лабораторным тестированием, 
следует отстранять от донорства на 14 дней после последнего положительного теста. 

• Лицам, выздоровевшим после случая заболевания COVID-19, следует воздерживаться от плановой сдачи крови в 
течение 14 дней после полного исчезновения симптомов и прекращения терапии. 

• Доноры могут воздерживаться от сдачи крови самостоятельно либо по решению местного центра приема крови. 
В случае циркуляции вируса среди населения (12) ограничения в отношении доноров могут быть 
скорректированы с учетом ситуации на местах, с тем чтобы эти ограничения не повлияли на наличие крови, 
необходимой для экстренных гемотрансфузий.  

• Одним из вариантов может быть карантинизация компонентов крови и их выпуск в обращение только после того, 
как подтверждено, что донор не инфицирован SARS-CoV-2. Однако такой подход довольно трудно применить на 
практике, он может нарушить существующие процедуры и может задержать пополнение имеющихся запасов 
крови. Особенно проблематична карантинизация тромбоцитов, учитывая их короткий срок хранения. 

• В качестве меры предосторожности кровь и ее компоненты, полученные в течение 14 дней до появления 
симптомов заболевания или получения позитивного результата вирусологического теста на наличие SARS-CoV-2 
в крови донора либо полученные в течение 14 дней с момента контакта донора с инфицированным лицом, могут 
быть отозваны. Может быть целесообразным уведомить клинициста, отвечающего за переливание крови, о 
подтвержденном случае инфекции у донора перелитой крови. 

• Технологии элиминации патогенов продемонстрировали свою эффективность в отношении SARS-CoV-2, 
содержащихся в плазме и тромбоцитах (19, 20), но они требуют значительных логистических усилий и 
финансовых затрат. Применение технологий элиминации патогенов в отношении SARS-CoV-2 при отсутствии 
доказательств передачи инфекции при гемотрансфузии может быть экономически нецелесообразным или не 
оправдывающим затраты и не рекомендуется в тех случаях, если такие технологии уже не вошли в практику. 

• Современные процессы изготовления производных плазмы крови позволяют инактивировать и элиминировать 
оболочечные вирусы, такие как SARS-CoV-2. Поэтому считается, что эти продукты не несут в себе риска 
передачи инфекции. 

• Для выявления любых возможных случаев передачи инфекции через донорскую кровь и ее компоненты 
необходима система гемонадзора. Гемонадзор имеет огромное значение для оценки рисков, связанных с 
донорской кровью и ее компонентами, а также общей эффективности мер, предпринимаемых службами крови 
(21). 

• Решение о необходимости принятия мер предосторожности должно быть тщательно продуманным, поскольку 
оно может отрицательно повлиять на наличие донорской крови и ресурсов, необходимых для операций. Кроме 
того, меры, предпринятые на одной из стадий пандемии, могут утратить свою актуальность или целесообразность 
на другой стадии. 

Снижение риска контакта персонала и доноров с SARS-CoV-2 
Воздушно-капельный механизм передачи инфекции способен привести к заражению от донора с гораздо большей 
вероятностью, чем парентеральный путь (включая флеботомию при взятии крови). Действия, направленные на снижение 
риска, должны соответствовать медико-санитарным правилам и процедурам, которые приняты в стране. Центры 
донорства крови и производственные площадки – это не учреждения, в которых пациентам оказывается помощь. Поэтому 
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следует применять меры общественного здравоохранения, подходящие для местных условий и предусматривающие 
частые контакты с населением, а не меры, специфичные для медпунктов и больниц. Эти меры включают скрининг на 
симптомы COVID-19, физическое дистанцирование, гигиену рук и использование средств индивидуальной  
защиты (12, 22). Предоставление донорам и общественности информации о принимаемых мерах будет способствовать 
укреплению их уверенности в том, что можно продолжать сдавать кровь (6, 9).  

Безопасность донорства должна обеспечиваться соответствующими защитными мерами при обеспечении надлежащего 
рабочего процесса. Необходимо информировать потенциальных доноров о необходимости самостоятельно отказываться 
от донорства в случае плохого самочувствия или наличия симптомов COVID-19, а также незамедлительно уведомлять 
службу крови о любом ухудшении состояния здоровья в течение 14 дней после сдачи крови. Соответствующая 
информация на веб-сайтах и другие формы информирования общественности или процедуры предварительного отбора 
для выявления потенциально инфицированных доноров до входа в зону для сдачи крови помогут исключить лиц, которые 
не должны сдавать кровь. (6, 10). При подозрении на коронавирусную инфекцию у донора крови или сотрудника центра 
крови либо если наличие инфекции у них подтверждено, необходимо принять соответствующие меры в отношении 
донора, сотрудника и лиц, с которыми они контактировали, согласно национальным рекомендациям в области 
общественного здравоохранения. 

Во избежание скопления людей в центре сбора крови следует стараться организовать сдачу крови по предварительной 
записи и поддерживать минимально достаточное количество сотрудников (например, сократив пересекающиеся смены и 
ограничив перемещение сотрудников между разными частями учреждения). Следует также свести к минимуму контакты 
между донорами и персоналом, регулярно проводить санобработку помещения, замерять температуру на входе, 
обеспечивать входящих в помещение доноров масками для лица и дезинфицирующим средством для рук и соблюдать 
физическое дистанцирование. (7 ,8, 9, 10, 12, 23, 24).  

При любых обстоятельствах должны соблюдаться стандартные требования по биобезопасности в лабораториях, 
основанные на национальных или международных нормах и правилах (25). Если лаборатория при службе крови проводит 
исследование материала перед гемотрансфузией, работа с пробами от лиц с подозрением на COVID-19 должна 
производиться согласно рекомендациям в отношении COVID-19 (26).  

Необходимо повышать осведомленность персонала о SARS-CoV-2 и COVID-19 и рекомендовать не приходить на работу в 
случае недомогания или риска контакта с источником заражения. Должны быть усилены меры по профилактике инфекций 
и инфекционному контролю. В случае циркуляции вируса среди населения многие сотрудники могут отсутствовать по 
причине болезни, и должны применяться меры общественного здравоохранения для смягчения воздействия пандемии на 
жизненно необходимые функции (11, 12, 27).  

Временное отстранение доноров после вакцинации против SARS-CoV-2 
В качестве мер предосторожности с целью охраны здоровья доноров и во избежание даже теоретического риска 
непреднамеренной передачи вакцинных агентов реципиентам переливания необходимо соблюдать следующие 
рекомендации в отношении временного отстранения доноров. 

• Согласно предварительным данным о безопасности разрешенных к применению вакцин против SARS-CoV-2 на 
основе иРНК, сдача крови вакцинированными донорами не вызывает никаких опасений. (28, 29). Кроме того, эти 
инкапсулированные в липосомы иРНК-вакцины не содержат живых вирусов, и любой риск использования 
компонентов крови реципиентов этих вакцин является чисто теоретическим и, вероятно, незначительным.   

• Несмотря на то, что в соответствии с существующей общемировой практикой реципиенты вакцины против 
SARS-CoV-2, не содержащей живого вируса, могут сдавать кровь, если чувствуют себя нормально, поскольку 
вакцины против SARS-CoV-2 были разработаны только недавно, в ситуациях, когда отстранение доноров не 
ставит под угрозу поставки донорской крови, в качестве меры предосторожности можно отложить прием крови на 
период до семи дней, чтобы свести к минимуму вероятность возникновения проблем в случае появления 
симптомов у доноров, сдавших кровь вскоре после вакцинации. 

• Сдачу крови реципиентами живых противовирусных вакцин (например, вакцин на основе вирусных векторов или 
живых аттенуированных вирусных вакцин) следует откладывать на четыре недели в соответствии с 
существующей практикой. 

• Сдачу крови донорами, почувствовавшими себя плохо после вакцинации против SARS-CoV-2, следует отложить 
на семь дней после полного исчезновения симптомов или на срок, указанный в отношении реципиентов вакцины 
на основе вирусного вектора или живой аттенуированной вакцины, в зависимости от того, какой из этих двух 
периодов является более длительным. 

• В ситуациях, когда невозможно установить, получил ли донор живую вирусную вакцину, следует отложить 
прием крови на четыре недели. 
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• Лица, участвующие в клинических испытаниях живой вирусной вакцины против SARS-CoV-2, не должны сдавать 
кровь в течение 12 месяцев после получения экспериментальной вакцины, за исключением случаев, когда эта 
вакцина впоследствии разрешена к применению или лицензирована соответствующим регулирующим органом. 

• Лица, участвующие в клинических испытаниях инактивированной вакцины против SARS-CoV-2, не должны 
сдавать кровь в течение 28 дней после получения экспериментальной вакцины, за исключением случаев, когда эта 
вакцина впоследствии разрешена к применению или лицензирована соответствующим регулирующим органом, и 
этим органом установлены иные правила в отношении отсрочки сдачи крови. 
 

Хотя некоторые вакцины вводятся двумя дозами, каждую инъекцию следует считать отдельным мероприятием для целей 
отсрочки сдачи крови. Если планируется массовая вакцинация, центр крови должен тесно сотрудничать с местными 
органами здравоохранения, чтобы свести к минимуму любое влияние, которое такая вакцинация может оказать на 
наличие доноров крови. 

Смягчение последствий уменьшения числа доноров крови 
Уменьшение числа доноров крови во время пандемии COVID-19 является серьезным фактором риска, который следует 
учитывать с самого начала для обеспечения готовности и принятия необходимых мер. Поскольку на протяжении 
пандемии число доноров подвержено колебаниям, следует тщательно отслеживать количество донаций крови, с тем 
чтобы можно было своевременно принять меры для предотвращения нехватки крови (8, 11). Это особенно важно в 
отношении компонентов крови с коротким сроком хранения, например тромбоцитарной массы, запасы которой постоянно 
необходимы для переливания нуждающимся в ней пациентам. Сотрудничество между больницами и центрами сбора 
крови для мониторинга запасов (10) и перераспределения компонентов крови во избежание их нерационального 
использования может помочь сбалансировать предложение и спрос на местах. 

Существенное сокращение количества донаций крови происходит тогда, когда люди не хотят сдавать кровь из-за боязни 
заразиться во время ее сдачи (7). Целенаправленная, дальновидная и последовательная стратегия информирования 
общественности имеет решающее значение для преодоления беспокойства и страхов, которые часто возникают у 
потенциальных доноров из-за недостаточной осведомленности или дезинформации. Повышение осведомленности 
наиболее эффективно, когда это делается в порядке распространения информации об общенациональных мерах 
реагирования на чрезвычайные ситуации (см. ниже). 

Меры по борьбе с пандемией могут ограничить возможность доноров сдавать кровь и не позволять бригадам, 
заготавливающим кровь, выезжать в районы, в которых действуют санитарно-эпидемиологические ограничения, в том 
числе в отношении передвижения людей. В результате закрытия предприятий, школ и общественных организаций могут 
быть ограничены возможности для реализации выездных мероприятий по сбору крови у доноров. Вариантами решения 
проблемы могут быть оперативная смена места, в котором производится заготовка крови, организация перевозки доноров, 
более продуманная организация предварительной записи доноров и внесение корректив в график работы учреждений. 
Сбор крови может быть организован более адресно, например путем регулярного обращения к здоровым донорам (в том 
числе конкретных групп крови), уже неоднократно сдававшим кровь (7, 8, 10). Государственным органам необходимо 
объявить сбор крови жизненно необходимой услугой и обеспечить механизмы, гарантирующие, что доноры, пришедшие 
сдавать кровь, не испытают в связи с этим никаких проблем или неудобств. 

Не следует вносить изменения в обычную практику работы с донорами и тестирование на инфекционные болезни. Тем не 
менее, в случае острой нехватки донорской крови допускается изменение некоторых правил, например сокращение 
периода времени до очередной донации для доноров со стабильно высоким уровнем гемоглобина, которые способны 
переносить более частый забор крови. 

Необходимо установить такой порядок, при котором ранее инфицированные, но полностью выздоровевшие доноры 
должны иметь возможность вновь сдавать кровь по истечении минимум 14 дней после выздоровления. Стандартный 
период отсрочки также позволяет собирать плазму реконвалесцентов в донорских пунктах (см. ниже). 

При нехватке местных запасов одним из решений может быть ввоз донорской крови и ее компонентов из не затронутых 
заболеванием районов страны или из-за рубежа (если это разрешено регулирующими органами); тем не менее безопасная 
транспортировка крови и ее компонентов связана с определенными трудностями в логистическом отношении. 
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Регулирование спроса на кровь и продукты крови 

Службам крови необходимо внимательно наблюдать за запасами крови и регулярно оценивать их объем в ожидании 
неопределенной ситуации в плане объема заготовки крови (30). Кроме того, им необходимо установить и поддерживать 
связь с должностными лицами органов общественного здравоохранения, отвечающими за надзор за поставками крови, 
чтобы при необходимости можно было принять соответствующие меры для более активного привлечения добровольных 
доноров и более оперативной доставки имеющихся запасов крови в районы, где в них более всего нуждаются.  

Во время масштабного распространения инфекции среди населения потребность в крови и ее компонентах может снизиться, 
поскольку внимание системы здравоохранения переключается на лечение возросшего числа пациентов с COVID-19, а 
плановые операции и клиническое вмешательство откладываются. Тем не менее переливание крови по-прежнему будет 
необходимо в экстренных ситуациях, например, при травмах, послеродовом кровотечении, тяжелой анемии новорожденных, 
дискразиях крови и неотложных операциях, при которых необходима донорская кровь. Хотя для большинства пациентов с 
COVID-19 не требуется использовать большое количество компонентов крови, дополнительные запасы могут потребоваться 
пациентам с COVID-19, у которых развился тяжелый сепсис или которым необходима экстракорпоральная мембранная 
оксигенация (31, 32, 33, 34). Для того чтобы обеспечить наличие плазмы реконвалесцентов, возможность использования 
которой для лечения COVID-19 в настоящее время изучается в некоторых странах, необходимо собирать плазму у 
выздоровевших людей с требуемым минимальным уровнем нейтрализующих антител. 

Надлежащее управление запасами донорской крови поможет гарантировать их достаточность. Служба крови должна 
четко доводить до сведения медицинских работников, отвечающих за переливание крови и ее компонентов, что эти 
процедуры должны выполняться строго по клиническим показаниям (8, 11).   

Обеспечение непрерывных поставок необходимых материалов и оборудования 
Ограничения в отношении перевозок и торговли, карантинные ограничения, меры пограничного контроля и перебои в 
работе производств могут нарушить нормальное функционирование глобальной цепи поставок необходимых материалов 
и оборудования, которые применяются для забора крови и ее компонентов и в лабораторных исследованиях (включая 
реагенты для иммуногематологических исследований и тесты для скрининга на инфекционные заболевания). Службы 
крови должны принимать меры для обеспечения непрерывности поставок расходных материалов как на 
общенациональном уровне, так и в отношении всех учреждений, отвечающих за поставки донорской крови. 

Распространение информации 
Доверие к системе обеспечения крови со стороны населения и партнеров имеет большое значение для поддержания 
достаточных запасов крови. Следует регулярно проводить информационно-разъяснительные кампании с целью 
повышения осведомленности общественности о значении поддержания достаточного объема запасов крови в стране, о 
необходимости привлечения доноров крови и обеспечении безопасности процесса сдачи крови, используя для этого 
различные коммуникационные платформы, способные донести информацию до всех групп населения (7, 8, 9, 10, 11, 24). 
Государственные органы и служба крови должны четко взаимодействовать, с тем чтобы национальная группа 
реагирования на чрезвычайные ситуации, доноры и реципиенты, а также общественность были должным образом 
информированы о планируемых мерах и понимали их значение, в том числе значение сбора крови как одной из жизненно 
необходимых услуг. Распространение информации и соответствующие меры должны согласовываться с национальными 
стратегиями информирования о чрезвычайных ситуациях (8, 35, 36).  

Весь персонал служб крови должен понимать, в чем заключаются меры, принимаемые для обеспечения безопасности и 
надежности поставок донорской крови, а также безопасности персонала и доноров, и быть готовым сообщать об этих 
мерах и разъяснять их. 

Соображения относительно сбора плазмы реконвалесцентов с COVID-19  
В настоящее время недостаточно убедительных доказательств эффективности плазмы реконвалесцентов с COVID-19 (37). 
Однако, принимая во внимание имеющиеся доказательства и ожидая результатов текущих исследований, ВОЗ считает, 
что плазма реконвалесцентов с COVID-19 может быть средством экспериментальной терапии, которое надлежит изучить 
в ходе клинических исследований или использовать в качестве исходного материала для производства 
экспериментальных гипериммуноглобулинов. Хотя результаты нескольких контролируемых исследований не смогли 
продемонстрировать клиническую пользу (38, 39), результаты рандомизированного контролируемого исследования и 
несколько серий неконтролируемых случаев использования плазмы реконвалесцентов с COVID-19 свидетельствуют о 
положительных результатах лечения пациентов (40, 41, 42). Мета-анализ результатов множества клинических 
исследований и ретроспективный анализ большой базы данных об основанном на протоколе, но неконтролируемом 
экспериментальном использовании плазмы реконвалесцентов с COVID-19 в Соединенных Штатах Америки также 
продемонстрировали благоприятные результаты (44).   
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Результаты различных исследований, в том числе исследования, в ходе которого осуществлялось лечение 
20 000 пациентов с помощью плазмы реконвалесцентов с COVID-19, свидетельствуют о немногочисленных серьезных 
побочных реакциях, по типу и частоте аналогичных тем, которые наблюдались при инфузиях неиммунной плазмы (45). 
Также не было получено доказательств антителозависимого усиления – широко известного эффекта при других вирусных 
заболеваниях (46, 47). Положительный опыт использования плазмы реконвалесцентов для лечения атипичной пневмонии 
и пандемического гриппа в прошлом еще раз подтверждает вероятность ее клинической пользы для лечения COVID-19 
(48, 49).   

Прежде чем будут предоставлены рекомендации в отношении клинического использования плазмы реконвалесцентов с 
COVID-19, необходимы дополнительные клинические доказательства. ВОЗ настоятельно рекомендует 
рандомизированные контролируемые исследования в качестве наиболее эффективного способа убедиться в действенности 
и безопасности этой экспериментальной терапии. В условиях, когда рандомизация пациентов невозможна, можно 
рассмотреть возможность проведения структурированных неэкспериментальных исследований в увязке с 
рандомизированными контролируемыми исследованиями. При таком подходе для получения данных о свойствах 
вводимой плазмы реконвалесцентов с COVID-19, характеристиках пациентов, прошедших лечение, запланированных 
результатах лечения пациентов используются стандартные протоколы, соответствующие активной группе установленного 
рандомизированного контролируемого исследования. Если проведение структурированных клинических исследований 
также не представляется возможным, следует тем не менее стараться документировать результаты лечения пациентов, а 
также получать и архивировать образцы крови доноров и реципиентов для дальнейших научных исследований. Данные о 
приготовлении и использовании продукта, собранные в ходе тесного сотрудничества между лечащими врачами и 
учреждениями, собирающими кровь, и переданные в центральный национальный орган, могут быт источником 
информации, дополняющей собой результаты рандомизированных контролируемых испытаний. 

Наличие плазмы реконвалесцентов с COVID-19 может быть обеспечено за счет местного производства на 
экспериментальной основе при условии соблюдения санитарных, юридических и этических мер безопасности как доноров 
плазмы реконвалесцентов с COVID-19, так и пациентов, которые ее получают. Во всех случаях необходимо всесторонне 
оценивать риск, чтобы убедиться в том, что служба крови имеет достаточные возможности для безопасного сбора, 
обработки и хранения этих компонентов крови гарантированного качества в соответствии со стандартами и требованиями, 
установленными в отношении плазмы для переливания.  

Сетью ВОЗ по вопросам регулирования в сфере продуктов крови опубликован документ с изложением позиции, в 
котором представлены полезные соображения в отношении использования плазмы реконвалесцентов в условиях 
эпидемий новых вирусов (50). Регулирующие органы должны способствовать прогрессу, создавая соответствующие 
условия для сбора плазмы реконвалесцентов, этичного проведения клинических исследований, а также мониторинга 
результатов лечения пациентов и представления отчетности по ним (51).  

ВОЗ призывает своих международных партнеров получать информацию о политике и протоколах в области исследования 
плазмы реконвалесцентов с COVID-19 в разных странах и регионах и обмениваться этой информацией. Кокрановский 
быстрый систематический обзор использования плазмы реконвалесцентов с COVID-19 и гипериммунного 
иммуноглобулина позволяет получать информацию о сериях случаев и исследованиях, которые были зарегистрированы 
на веб-сайтах с информацией о клинических исследованиях, а также подчеркивает важность использования плазмы 
реконвалесцентов с COVID-19 в рандомизированных контролируемых исследованиях (37). Дополнительную информацию 
о результатах исследований плазмы реконвалесцентов с COVID-19 можно найти в свободном доступе на веб-сайте 
Международного общества переливания крови (ISBT). Тем не менее, ВОЗ не проводила оценку заявлений или 
протоколов, информация о которых публикуется на этом веб-сайте. 

Хотя какого-либо универсального протокола для сбора плазмы реконвалесцентов с COVID-19 не существует, критерии 
приема доноров этой плазмы должны включать следующее: 

• общая квалификация донора, оцененная на основе стандартных критериев сдачи крови или плазмы; 
• лабораторно подтвержденные доказательства того, что донор был инфицирован SARS-CoV-2; 
• полное исчезновение симптомов и прекращение лечения COVID-19 как минимум за 14 дней до сдачи крови; 
• установление минимального титра нейтрализующих антител, необходимого для использования плазмы в 

качестве плазмы реконвалесцентов; 
• измерение титра нейтрализующих антител в единице плазмы реконвалесцентов. 
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Процедуры сбора плазмы реконвалесцентов 
Имеются результаты нескольких анализов для определения связывающей и нейтрализующей активности антител против 
SARS-CoV-2, но эти результаты могут различаться. Чтобы уменьшить различия между ними, ВОЗ рекомендует 
использовать эталонные реагенты, откалиброванные по первому международному стандарту ВОЗ на иммуноглобулины к 
антигенам коронавируса SARS-CoV-2 (код NIBSC 20/136) (51,52) для выражения результатов анализа в международных 
единицах.  

В условиях, когда выбор донора на основе титра нейтрализующих антител невозможен, настоятельно рекомендуется 
сохранять образец крови донора-реконвалесцента для последующего исследования свойств антител по отношению к 
вирусу. Потенциальные доноры также могут быть проверены на наличие антител к SARS-CoV-2 путем проведения 
анализа связывания антигена (например, ИФА или ИХЛА). Корреляция с титрами нейтрализации антител варьируется в 
разных анализах связывания, но результаты нескольких недавно проведенных иммунологических анализов 
продемонстрировали явную корреляцию высоких уровней активности связывания с титрами нейтрализации (54). Хотя в 
настоящее время международным стандартом ВОЗ на иммуноглобулины к антигенам коронавируса SARS-CoV-2 
установлено значение только для нейтрализации активности антител против SARS-CoV-2, продолжается работа по оценке 
применимости этого материала для стандартизации анализов связывания антигена.   

В идеальном варианте плазму реконвалесцентов следует получать с помощью плазмафереза, чтобы избежать ненужной 
потери эритроцитов и оптимизировать объем плазмы, которую можно собрать. Принимаемые меры инфекционного 
контроля должны соответствовать временным рекомендациям ВОЗ по рациональному использованию средств 
индивидуальной защиты с учетом того, что донор полностью выздоровел от COVID-19 (55). Концентраты эритроцитов, 
полученные как побочный продукт при приготовлении плазмы реконвалесцентов с COVID-19, могут быть использованы 
для переливания, если у донора не было симптомов в течение как минимум 14 дней после полного выздоровления. 

Данные о результатах лечения пациентов с использованием плазмы реконвалесцентов с COVID-19 должны включать 
характеристики пациента (например, пол, возраст, сопутствующие заболевания); сроки терапии относительно начала 
заболевания; назначенные методы лечения, включая количество, объем и титр антител в перелитых единицах плазмы 
реконвалесцентов с COVID-19; клинические и лабораторные показатели тяжести заболевания в момент включения в 
исследование и в определенные последующие моменты времени; побочные реакции, связанные с переливаниями крови; и 
время до выписки из больницы или летального исхода. В условиях, когда выбор донора на основе титра нейтрализующих 
антител невозможен, антитела COVID-19 могут быть измерены и охарактеризованы в сохраненных образцах единиц 
плазмы реконвалесцентов. При проведении анализа по завершении исследования результаты лечения могут быть 
стратифицированы по дозам (объемам и титрам) вводимых единиц, чтобы определить влияние титра плазмы 
реконвалесцентов на клинические результаты. 

Выражение признательности 
Эксперты из следующих организаций внесли свой вклад в работу над первой и второй версиями временных рекомендаций 
(от 20 марта 2020 г. и 10 июля 2020 г.), предоставив информацию и высказав свои замечания и комментарии, что 
заслуживает высокой оценки: 
Asia Pacific Blood Network; Australian Red Cross Lifeblood; участники Сети ВОЗ по вопросам регулирования в сфере 
продуктов крови; члены комитета ВОЗ по стандартизации биологических препаратов (ECBS); Европейский центр 
профилактики и контроля заболеваний (ЕЦПКЗ); ЕДКЛС, Совет Европы; Европейский альянс крови; Европейский союз; 
Экспертная консультативная группa ВОЗ по гемотрансфузионной медицине; Рабочая группа ISBT по 
гемотрансмиссивным инфекциям; Управление медицинских наук, Сингапур; Международная федерация талассемии; 
Итальянский национальный центр крови и Всемирная федерация гемофилии. 
 
Организационная и техническая поддержка в процессе работы над настоящими временными рекомендациями и их 
обновления были предоставлены сотрудниками Департамента по вопросам регулирования и стандартизации медицинской 
продукции, Департамента по вопросам комплексной медико-санитарной помощи и шести региональных бюро ВОЗ. 
 
ВОЗ продолжает внимательно следить за ситуацией на предмет любых изменений, которые могут повлиять на эти 
временные рекомендации. В случае изменения каких-либо факторов ВОЗ выпустит дополнительную обновленную 
информацию. В противном случае срок действия этих временных рекомендаций истекает через 2 года после даты 
публикации. 

Декларации интересов 
Настоящее обновленное руководство было разработано следующими экспертами и сотрудниками ВОЗ: д-р Джей Эпстайн 
(Рабочая группа ISBT по безопасности глобальных запасов крови), д-р Алан Китчен (член Экспертной консультативной 
группы ВОЗ по гемотрансфузионной медицине), д-р Ююн Марьунингсих (руководитель Группы по крови и другим 
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продуктам человеческого происхождения Департамента по вопросам регулирования и стандартизации медицинской 
продукции, штаб-квартира ВОЗ, Швейцария) и д-р Диана Тео (член Комитеат экспертов ВОЗ по стандартизации 
биологических препаратов). 

Все внешние эксперты, принявшие участие в обновлении настоящих временных рекомендаций, предоставили документы 
с декларациями интересов. Никаких конфликтов интересов выявлено не было. 
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