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Резюме

Переливание гемокомпонентов – значимая составляющая терапии при кровопотере, анемии, хирургических 
операциях. Одна из основных задач учреждений службы крови – заготовка качественных трансфузионных сред, 
эффективность применения которых напрямую зависит от функционирования системы безопасности. Реализа-
ция данного направления работы невозможна без лабораторного обследования донорского биоматериала, обя-
зательным условием которого является стандартизация процедур, обеспечивающая достоверность и воспроиз-
водимость результатов. Цель настоящего исследования – провести анализ существующих методов определения 
гематологических показателей и оценить их пригодность для контроля качества компонентов крови. Материал 
и методы. Тестировали образцы эритроцитсодержащих компонентов крови, свежезамороженной плазмы, кон-
центрата тромбоцитов, а также эталонные буферные растворы для рН-метрии. Для определения количества 
клеток крови использовали кондуктометрию с гидродинамическим фокусированием, подсчет в камере Горяева 
и лазерную проточную цитофлуориметрию. Величину рН измеряли потенциометрически. Содержание обще-
го и свободного гемоглобина оценивали фотометрическим, гемиглобинцианидным и SLS-методом. Значение 
гематокрита определяли на гематологическом анализаторе и путем центрифугирования в гематокритных капил-
лярах. Проверку активности фактора VIII проводили клоттинговым методом. Результаты и их обсуждение. В 
статье приведены обобщенные результаты метрологической оценки и сравнительного анализа перечисленных 
лабораторных методов с учетом их чувствительности и прецизионности. Заключение. Сформирован перечень 
рекомендуемых методик контроля качества компонентов крови, для каждой из которых установлена приписан-
ная характеристика сходимости.
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Abstract

The blood components transfusion is a significant component of therapy for blood loss, anemia, and surgical operations. 
One of the main tasks of blood service institutions is the procurement of high-quality transfusion media, the effectiveness 
of which directly depends on the functioning of the safety system. The implementation of this direction of work is 
impossible without laboratory testing of the donor biomaterial, a prerequisite for which is the standardization of procedures 
to ensure the reliability and reproducibility of the results. The aim of this study is to analyze the existing methods for 
determining hematological parameters and assess their suitability for quality control of blood components. Material 
and methods. The samples of erythrocyte-containing blood components, fresh frozen plasma, platelet concentrate, 
as well as reference buffer solutions for pH measurement have been tested. To determine the number of blood cells, 
conductometry with hydrodynamic focusing, counting in the Goryaev chamber and laser flow cytofluorimetry, were 
used. The pH indicator was measured by potentiometry. The content of general and free hemoglobin was assessed by 
photometric, hemiglobincyanide and SLS method. The hematocrit value was determined on a hematological analyzer and 
by centrifugation in hematocrit capillaries. The activity of factor VIII was checked by the clotting method. Results and 
discussion. The generalized results of the metrological assessment and a comparative analysis of the listed laboratory 
methods, taking into account their sensitivity and precision have been presented. Conclusions. A list of recommended 
methods for quality control of blood components is formed, for each of which an assigned convergence characteristic 
is established.
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Введение
Трансфузионная терапия – неотъемлемая 

часть лечения при кровотечениях, оперативных 
вмешательствах, гематологических заболеваниях. 
Один из ее важнейших принципов – это обеспе-
чение безопасности донора и реципиента посред-
ством неукоснительного соблюдения отечествен-
ного законодательства в сфере донорства крови и 
(или) ее компонентов, оказания медицинской по-
мощи по профилю «трансфузиология» [1, 2]. 

В настоящее время в России законодатель-
но регламентировано внедрение в учреждениях 
службы крови системы безопасности, включа-
ющей в себя лабораторные испытания заготов-
ленного биоматериала [3]. Показатели безопас-
ности трансфузионных сред и периодичность их 
контроля утверждены Постановлением Прави-
тельства Российской Федерации от 22.06.2019 № 
797, однако методы их оценки не определены [4]. 
Поскольку обязательным направлением деятель-
ности лаборатории является повышение качества 
исследований, актуален выбор таких аналити-
ческих процедур, которые позволяют получать 
результаты, соответствующие нормам точности. 
Следовательно, для стандартизации методик те-
стирования гемокомпонентов целесообразно 
установить их перечень и основные метрологи-
ческие характеристики. В связи с этим необхо-

димо провести обзор известных на сегодняшний 
день методов измерения гематологических пара-
метров и рассмотреть возможность их примене-
ния для контроля качества компонентов крови, 
что и послужило целью данного исследования.

Материал и методы
Методология работы заключалась в теорети-

ческом изучении лабораторных методов, практи-
куемых в трансфузиологии, их метрологических 
испытаниях, сравнительном анализе и оценке 
пригодности для обеспечения безопасности до-
норского биоматериала на основании проверки 
соответствия установленным критериям прием-
лемости. Было исследовано 14 проб свежезамо-
роженной плазмы (СЗП), 42 эритроцитсодержа-
щих компонента крови, 14 образцов концентрата 
тромбоцитов (КТ), 2 эталонных буферных рас-
твора для рН-метрии (рН 6,86 и 9,18). Анализ 
каждой пробы проводили от 2 до 12 раз.

Концентрацию гемоглобина (общего и сво-
бодного) контролировали гемиглобинцианидным 
методом с использованием спектрофотометра PV 
1251С (ЗАО «Солар», Беларусь) и набора реаген-
тов ГЕМОГЛОБИН-200-«С-Пб» (ООО «Фирма 
Синтакон», Россия); фотометрически на порта-
тивном приборе HemoCue Hb 201+ (HemoCue AB, 
Швеция), оснащенном совместимыми с ним ми-
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крокюветами; SLS-методом с помощью аппарата 
Sysmex XT-4000i (Sysmex Corporation, Япония, 
далее – гематологический анализатор) и комплек-
та реагентов для него, в том числе контрольных 
материалов CBC-ХЕ (L, N, H).

Для установления содержания свободного 
гемоглобина тестировали надосадочную жид-
кость, полученную разделением биоматериала на 
центрифуге лабораторной ЦЛ 1/3 (ООО «БФА», 
Россия) при 3000 об/мин в течение 15 мин. Ге-
матокритное число находили путем определения 
общего объема эритроцитов методом кондукто-
метрии с гидродинамическим фокусированием 
на гематологическом анализаторе; унифициро-
ванным методом посредством обработки проб, 
помещенных в гематокритные капилляры (ООО 
«МиниМед», Россия), на центрифуге медицин-
ской MPW-215 (MPW Med.Instruments, Польша) 
при 8000 об/мин в течение 5 мин с последующим 
считыванием показаний с ридера гематокритного 
круглого, поставляемого вместе с оборудованием. 
Степень гемолиза рассчитывали исходя из содер-
жания общего и свободного гемоглобина, показа-
теля гематокрита [5].

Количество клеток крови оценивали унифици-
рованным методом подсчета в 2-сеточной камере 
Горяева с использованием светового микроскопа 
«Микмед-1» (АО «ЛОМО», Россия); кондукто-
метрически с применением гематологического 
анализатора; методом лазерной проточной цито-
флуориметрии на аппарате BD FACS CantoТМ II 
(BD Biosciences, США) с программным обеспече-
нием FACS Diva, используя тест-системы того же 
производства (BD Leuco Count – для определения 
числа лейкоцитов в эритроцитсодержащих ком-
понентах крови и КТ после лейкоредукции, BD 
Plasma Count – для контроля СЗП по показателю 
«Остаточное содержание клеток»).

Активность фактора VIII определяли одно-
стадийным клоттинговым методом с помощью 
автоматического анализатора гемостаза STA 
Compact MAX (DIAGNOSTICA STAGO S.A.S, 
Франция, далее – коагулометр) и соответствую-
щих реагентов, включая системную универсаль-
ную калибровочную плазму STA-Unicalibrator 
и контрольные материалы System Control N+P. 
Величину рН измеряли потенциометрически 
на рН-метре-милливольтметре рН-150М (ООО 
«Измерительная техника», Россия) с электродом 
сравнения ЭСЛ-15-11 и ионселективным электро-
дом ЭВЛ-1М4041. Рабочие эталоны рН готовили 
из стандарт-титров 3-го разряда СТ-рН-04.3 (АО 
«НПИП «Уралхиминвест», Россия).

Обязательными условиями выполнения ла-
бораторных исследований являлись соблюдение 
рекомендаций фирм-изготовителей в отношении 

режимов хранения и сроков годности тест-систем 
и химических реактивов, наличие действующих 
свидетельств о поверке средств измерений. При 
работе на гематологическом анализаторе и коа-
гулометре реализация методик включала в себя 
внутрилабораторный контроль качества. Опреде-
лению активности фактора VIII предшествовала 
калибровка, рН-метрии – анализ стандартных бу-
ферных растворов. Экспериментальные данные 
учитывали только в случае получения удовлетво-
рительных результатов тестирования калибрато-
ров и контрольных материалов. 

С целью проверки нормальности распреде-
ления рассчитывали критерий Шапиро–Уилка. 
Значимость различий между двумя выборками 
оценивали по t-критерию Стьюдента. Для срав-
нения результатов, полученных тремя различны-
ми методами, применяли дисперсионный анализ 
ANOVA, обоснованность которого доказывали 
в Leven-test. Проверку статистических гипотез 
осуществляли при доверительной вероятности 
95 %. Сходимость аналитических методик харак-
теризовали коэффициентом вариации (CV, %).

Результаты и их обсуждение
На базе ФГБУН «Кировский НИИ гемато-

логии и переливания крови ФМБА» проведены 
метрологическая оценка и сравнительный ана-
лиз методов лабораторного тестирования компо-
нентов крови [6–8]. Пригодность большинства 
из них доказана по итогам проверки на соответ-
ствие заданным критериям приемлемости, сфор-
мулированным на основании обзора литературы 
и действующих нормативных актов в области 
клинической лабораторной диагностики, гемато-
логии и трансфузиологии, а также изучения со-
проводительной документации на оборудование, 
инструкций по применению наборов реагентов.

Показано, что не обладают достаточной точ-
ностью фотометрическое определение содержа-
ния свободного гемоглобина, подсчет количества 
остаточных лейкоцитов в камере Горяева и на ге-
матологическом анализаторе. Оценка концентра-
ции общего гемоглобина на портативном анали-
заторе признана нецелесообразной. 

Лазерная проточная цитофлуориметрия по-
зволяет наиболее точно установить количество 
остаточных клеток крови. Концентрацию тром-
боцитов в КТ допустимо контролировать кондук-
тометрически и путем подсчета в камере Горяева. 
В ходе испытаний эритроцитсодержащих гемо-
компонентов содержание общего и свободного 
гемоглобина можно определять гемиглобинциа-
нидным и SLS-методом, величину гематокрита – 
центрифугированием в гематокритных капилля-
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рах и на гематологическом анализаторе. Доказана 
применимость потенциометрического измерения 
рН для обследования КТ, клоттингового теста для 
проверки активности фактора VIII в СЗП.

Полученная информация систематизирована. 
Исходя из требуемой чувствительности и преци-
зионности, определены оптимальные методики 
анализа показателей безопасности, рекоменду-
емые для применения в рамках системы менед-
жмента качества трансфузионных сред (см. таб-
лицу).

Сделанные выводы сопоставимы с данными 
ФГБУ «НМИЦ им. академика Е.Н. Мешалкина» 
Минздрава России, которые свидетельствуют о 
допустимости определения содержания остаточ-
ных клеток в плазме крови на проточном цито-
метре Navios (Beckman Coulter, США) с исполь-
зованием набора реагентов LeucoSure того же 
производства и нецелесообразности применения 

для этих целей гематологического анализатора 
[9]. Однако другие аналитические методики кон-
троля качества гемокомпонентов, практикуемые 
в нашей стране, метрологически не изучены, что 
говорит о значимости проделанной работы.

В Европейском руководстве по заготовке, ис-
пользованию и обеспечению качества компонен-
тов крови представлены критерии оценки по-
казателей безопасности трансфузионных сред с 
указанием периодичности контроля. Сведения о 
возможных методах тестирования и их метроло-
гических характеристиках в указанном докумен-
те не приведены [10]. Это еще раз подтверждает 
актуальность и инновационность настоящего ис-
следования.

На основании полученных данных ФМБА 
России утверждены методические рекоменда-
ции «Методы контроля качества тромбоцитных 
компонентов крови», «Методы контроля качества 

Рекомендуемые методики контроля качества компонентов крови и их метрологические характеристики

Recommended methods for quality control of blood components and their metrological characteristics

Наименование 
компонента крови Наименование показателя Методика выполнения 

исследования

Приписанная 
характеристика 

сходимости, 
CV %

СЗП

Содержание фактора VIII Клоттинговый метод 7,8
Остаточное 
содержание 
клеток

эритроциты
Лазерная проточная 
цитофлуориметрия

18,8
лейкоциты 29,9
тромбоциты 21,2

Тромбоцитные компо-
ненты крови

Содержание тромбоцитов

Унифицированный метод 
подсчета в 2-сеточной камере 
Горяева

18,6

Метод кондуктометрии с 
гидродинамическим фокуси-
рованием

2,8

Остаточное содержание лей-
коцитов

Лазерная проточная 
цитофлуориметрия 17,5

pH (при +22 °C) в конце сро-
ка годности Потенциометрический метод 0,4

Эритроцитсодержащие 
компоненты крови

Содержание гемоглобина Гемиглобинцианидный метод 3,0
SLS-метод 0,5

Гематокрит

Унифицированный метод 
центрифугирования в гемато-
критных капиллярах

1,8

Метод кондуктометрии с 
гидродинамическим фокуси-
рованием (расчетный показа-
тель)

1,9

Гемолиз в конце срока год-
ности (по результатам опре-
деления содержания свобод-
ного гемоглобина, расчетный 
показатель)

Гемиглобинцианидный метод 20,7

SLS-метод 23,3

Остаточное содержание лей-
коцитов

Лазерная проточная 
цитофлуориметрия 19,8
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плазмы свежезамороженной», «Методы контро-
ля качества эритроцитсодержащих компонентов 
крови», разработан проект приказа «Об утверж-
дении норм аналитической точности показателей 
качества компонентов крови». Перечисленные 
документы рекомендуются к использованию в 
учреждениях службы крови для организации кон-
троля качества гемокомпонентов.

Заключение
При оказании медицинской помощи по про-

филю «трансфузиология» должны соблюдаться 
требования системы безопасности крови и ее 
компонентов, контроль качества которых обяза-
телен. При этом одним из важнейших условий 
является обеспечение достоверности и воспро-
изводимости результатов лабораторных тестов 
посредством стандартизации аналитических про-
цедур. В данном исследовании впервые в Россий-
ской Федерации теоретически и эксперименталь-
но обоснован выбор методик анализа показателей 
безопасности гемокомпонентов и установлены их 
приписанные характеристики сходимости.
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