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РЕФЕРАТ

Настоящее исследование представляет собой обзор 
доступной научной литературы с  целью изучить серь
езные нежелательные явления (СНЯ) у  доноров ге-
мопоэтических стволовых клеток (ГСК). Полученные 
обобщенные данные позволяют в полной мере инфор-
мировать потенциальных доноров о возможных рисках, 
связанных с  различными способами заготовки ГСК, 
и способствуют разработке подходов, обеспечивающих 
наиболее эффективную профилактику осложнений. Со-
гласно анализу, частота СНЯ у доноров при заготовке 
костного мозга составляет 0,04–2,4  %. К  числу наибо-
лее распространенных СНЯ относятся инфекционные, 
кардиоваскулярные и  цереброваскулярные осложне-
ния, механические повреждения. При  заготовке ство-
ловых клеток периферической крови частота СНЯ рав-
на 0,1–1,1 %. Чаще всего регистрируются инфекционные 
осложнения, острая системная токсичность в  период 
мобилизации и сбора клеток, кардиоваскулярные и це-
реброваскулярные осложнения. Частота развития зло-
качественных новообразований у доноров ГСК не пре-
вышает заболеваемость в общей популяции.
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ABSTRACT

This paper reviews the available science literature to survey 
serious adverse events (SAEs) in hematopoietic stem cell 
donors (HSC). The data obtained and summarized provide 
a rich resource to inform potential donors about possible 
risks associated with different methods of HSC collection 
and additionally contribute to the development of effective 
approaches for the prevention of complications. The analy-
sis suggests that the incidence of SAEs in bone marrow do-
nors is 0.04–2.4 %. The most ubiquitous SAE are infectious, 
cardiovascular and cerebrovascular complications as well 
as mechanical damage. The SAE rate in peripheral blood 
stem cell collection is 0.1–1.1 %. The most common compli-
cations include infections, acute systemic toxicity during cell 
mobilization and collection, cardiovascular and cerebrovas-
cular complications. The incidence of malignant neoplasms 
in HSC donors is not higher than in the general population.

KEYWORDS: allogeneic transplantation, hematopoi-
etic stem cells, donor, cell collection, serious adverse 
events.

Received: November 10, 2025
Accepted: June 9, 2026

https://orcid.org/0000-0003-0489-1763
https://orcid.org/0000-0001-7756-4902
https://orcid.org/0000-0002-1022-8127
https://orcid.org/0000-0002-6690-3742
https://orcid.org/0000-0003-0489-1763
https://orcid.org/0000-0001-7756-4902
https://orcid.org/0000-0002-1022-8127
https://orcid.org/0000-0002-6690-3742


328 Е.В. Кузьмич и др.	 КЛИНИЧЕСКАЯ ОНКОГЕМАТОЛОГИЯ

Для переписки: Елена Витальевна Кузьмич, канд. биол. наук, ул. 2-я 
Советская, д. 16, Санкт-Петербург, Российская Федерация, 191024; 
тел.: +7(921)912-52-07; e-mail: yelenakuzmich@gmail.com

Для цитирования: Кузьмич Е.В., Павлова И.Е., Глазанова Т.В., 
Бубнова Л.Н. Анализ серьезных нежелательных явлений у доноров 
гемопоэтических стволовых клеток (обзор литературы).  
Клиническая онкогематология. 2026;19(3):327–34. 
doi: 10.21320/2500-2139-2026-19-3-327-334.

For correspondence: Elena Vitalevna Kuzmich, PhD in Biology,  
16 2-ya Sovetskaya ul., Saint Petersburg, Russian Federation, 191024;  
Tel.: +7(921)912-52-07; e-mail: yelenakuzmich@gmail.com

For citation: Kuzmich E.V., Pavlova I.E., Glazanova T.V., 
Bubnova L.N. Serious Adverse Events in Hematopoietic  
Stem Cell Donors: A Literature Review.  
Clinical oncohematology. 2026;19(3):327–34. (In Russ). 
doi: 10.21320/2500-2139-2026-19-3-327-334.

ВВЕДЕНИЕ

Трансплантация аллогенных гемопоэтических ство-
ловых клеток (аллоТГСК) остается важной опцией 
терапии опухолевых заболеваний системы крови и 
различных состояний, связанных с депрессией кро-
ветворения и иммунодефицитом. Число аллоТГСК, 
выполняемых в Европе и мире, ежегодно возрастает 
[1–2], что в значительной мере обеспечивается по-
стоянным увеличением количества неродственных 
доноров в мировой сети регистров [3]. Важной и 
неотъемлемой составляющей аллоТГСК является 
сохранение здоровья доноров, что гарантируется 
проведением высококачественных, безопасных и эф-
фективных процедур в период подготовки к донации 
и ее проведения, а также долгосрочным наблюдением 
за состоянием здоровья после донации. Заготовка 
гемопоэтических стволовых клеток (ГСК) осущест-
вляется посредством эксфузии костного мозга (КМ) 
или афереза стволовых клеток периферической 
крови (СКПК). Процедура афереза проводится после 
введения донору препаратов, стимулирующих моби-
лизацию ГСК из КМ в периферическую кровь.

Сбор и анализ информации о серьезных неже-
лательных явлениях (СНЯ) и реакциях, связанных с 
донорством ГСК, необходимы для разработки под-
ходов, обеспечивающих эффективную профилактику 
осложнений у доноров и реципиентов. Эти данные 
следует использовать для более полного информиро-
вания потенциальных доноров о возможных рисках, 
обусловленных различными способами заготовки 
клеток, что важно для принятия осознанного ре-
шения относительно донорства и предпочтительного 
способа донации.

В  настоящей публикации представлен обзор 
научной литературы с целью изучить СНЯ у доноров 
ГСК. В  работе используются реферативные базы 
данных (Scopus, WoS, eLibrary) и поисковая система 
PubMed без ограничений по времени публикации.

Как  известно, к СНЯ относятся медицинские 
события, которые приводят к смерти или представ-
ляют угрозу для жизни, требуют госпитализации 
пациента или ее продления, вызывают стойкую либо 
выраженную нетрудоспособность или инвалидность, 
требуют медицинского вмешательства для предот-
вращения развития перечисленных состояний (в 
соответствии с решением от 03.11.2016  г. №  79 «Об 
утверждении Правил надлежащей клинической прак-
тики Евразийского экономического союза»).

Первые проспективные рандомизированные 
исследования нежелательных явлений у доноров 

КМ и СКПК были осуществлены в начале 2000-х 
годов. Примером подобного исследования является 
работа, выполненная Европейским обществом по 
трансплантации крови и костного мозга (European 
Society for Blood and Marrow Transplantation, EMBT). 
HLA-идентичные доноры-сиблинги мужского пола 
(n  =  329) были рандомизированы в две группы: до-
норы СКПК и доноры КМ. Было показано, что у 65 % 
доноров СКПК и 57  % доноров КМ наблюдалось как 
минимум одно нежелательное явление. Осложнения 
у доноров СКПК были преимущественно связаны с 
применением филграстима. К  их числу относились 
боль в опорно-двигательной системе, головная боль, 
увеличение уровня лактатдегидрогеназы и щелочной 
фосфатазы. У  доноров КМ нежелательные явления 
были обусловлены непосредственно процедурой 
миелоэксфузии: болевой синдром при выполнении 
процедуры, анемия, боль в спине, тошнота, рвота, ар-
тралгия, боль в костях. Большинство нежелательных 
явлений было транзиторными, легкой или средней 
степени тяжести и не имело дальнейших клинических 
последствий [4].

Наряду с положительными результатами исследо-
ваний появлялись спорадические сообщения о серь
езных и опасных для жизни осложнениях, таких как 
сосудистые нарушения, кровотечение, разрыв селе-
зенки, развитие воспалительных заболеваний, тран-
зиторное нарушение дыхания, острое повреждение 
легких, гематологические злокачественные забо-
левания, а также о смерти доноров [5–7]. Опасения 
относительно здоровья доноров усилились после 
появления информации о возможных отсроченных 
побочных эффектах гранулоцитарного колониестиму-
лирующего фактора (Г-КСФ). Результаты нескольких 
исследований позволили предположить, что введение 
Г-КСФ повышает риск развития гематологических 
новообразований [8–9]. Однако эти предположения 
основывались на данных обследования небольших 
когорт доноров, долгосрочные исследования отсут-
ствовали.

МАСШТАБНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЕВМТ

В 2009 г. под эгидой EBMT было проведено многоцен-
тровое ретроспективное исследование, включавшее 
27  770  доноров КМ и 23  254  донора СКПК. В  обеих 
группах около 70 % составляли родственные доноры, 
донации состоялись в 1993–2005 гг. СНЯ наблюдались 
у 37  преимущественно родственных доноров (ча-
стота 7,25 случая на 10 000 донаций): 12 доноров КМ 
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(4,32  случая на 10  000  донаций) и 25  доноров СКПК 
(10,76  случая на 10  000  донаций). Спектр СНЯ был 
следующий: увеличение селезенки и ее разрыв (n = 5); 
остановка сердца во время или вскоре после забора 
КМ (известное редкое осложнение анестезии, n  =  4); 
тромбоэмболические события (n  =  7); инфаркт мио-
карда у доноров СКПК, вероятно обусловленный про-
воспалительным действием Г-КСФ на нестабильные 
атеросклеротические бляшки (n  =  2). Развитие ге-
матологических злокачественных новообразований 
наблюдалось у 20 пациентов (3,92 случая на 10 000 до-
наций), из них у 8 после миелоэксфузии и у 12 после 
афереза. Наблюдаемая частота гематологических 
злокачественных новообразований была ниже, чем 
в общей популяции, скорректированной по возрасту 
и полу, что может объясняться ретроспективным и 
гетерогенным характером исходных данных.

Исследователи также сообщили о 5  летальных 
исходах среди родственных доноров, 1  из которых 
произошел после миелоэксфузии и 4  — после 
заготовки СКПК (0,98  случая на 10  000  донаций). 
Однозначная связь с донацией была установлена 
только в одном случае, причиной послужила ошибка 
медицинского персонала. Во  втором случае донация 
КМ, вероятно, способствовала фатальной тромбоэм-
болии легочной артерии. Сопутствующим фактором 
мог быть врожденный дефицит антитромбина  III, 
диагностированный у членов семьи после смерти 
донора. Причиной летального исхода у третьего 
донора стало субарахноидальное кровоизлияние, что 
могло быть связано с умеренным снижением уровня 
тромбоцитов после афереза в сочетании с сопутству-
ющим применением аспирина. В двух других случаях 
смерть произошла в течение 30 дней после заготовки 
ГСК, тем не менее причинно-следственная связь с до-
нацией не могла быть полностью исключена. Авторы 
подчеркнули, что для родственных доноров действо-
вали менее строгие критерии отбора по сравнению 
с неродственными донорами. Среди неродственных 
доноров случаев смерти, связанных с донацией, не 
зарегистрировано [10].

ИССЛЕДОВАНИЯ С ПРИВЛЕЧЕНИЕМ 
РЕГИСТРОВ НЕРОДСТВЕННЫХ ДОНОРОВ ГСК

Ключевую роль в заботе о здоровье и безопасности 
неродственных доноров играет персонал регистров 
доноров КМ. Исследования, выполняемые на основе 
базы данных регистров разных стран мира, позволяют 
изучать спектр и частоту осложнений, наблюдаемых у 
доноров при разных способах заготовки ГСК.

В  публикации Национальной программы до-
норов костного мозга США (National Marrow Donor 
Program, NMDP) отражены результаты наблюдения за 
9245  неродственными донорами ГСК, прошедшими 
процедуру донации в 1987–2007  гг. Согласно стан-
дартам NMDP, при эксфузии забирали не более 20 мл 
КМ на 1 кг массы тела донора. Доноры СКПК получали 
филграстим в дозе 10–12 мкг/кг массы тела в течение 
5 дней. Наиболее распространенным нежелательным 
явлением был болевой синдром. Доноры КМ чаще 
всего сообщали о боли в месте забора (боль в спине или 

бедре — 82 %) и боли, связанной с анестезией (боль 
в горле  — 33  %, головная боль после анестезии  — 
17 %). Наиболее частым нежелательным явлением у 
доноров СКПК была боль в костях в период введения 
филграстима (97  %). Вторым по частоте симптомом 
как у доноров КМ, так и у доноров СКПК была утом-
ляемость (59 и 70  % случаев соответственно). СНЯ 
наблюдались редко и были более распространены у 
доноров КМ по сравнению с донорами СКПК (1,34  vs 
0,6  % соответственно). СНЯ после миелоэксфузии 
включали механическое повреждение мягких тканей, 
кости или нерва, осложнение вследствие анестезии, 
инфекции, большой эпилептический припадок. У до-
норов СКПК наблюдались следующие СНЯ: головная 
боль, тошнота, рвота, боль в груди и судороги из-за 
низкого уровня кальция; осложнения, связанные с 
центральным катетером; низкий уровень тромбо-
цитов; пневмония; астма; тромбоз глубоких вен [11].

В  Немецком регистре доноров костного мозга 
(Deutsche Knochenmarkspenderdatei, DKMS) пред-
ставлены результаты проспективного исследования, 
включавшего 3928  неродственных доноров СКПК. 
Для  мобилизации в 97,3  % случаев использовался 
ленограстим в дозе 7,5  мкг/кг ежедневно в течение 
5–6  дней. Состояние здоровья доноров оценивали 
исходно, после афереза, через 1  мес., полгода и 
далее ежегодно после донации. Наиболее частыми 
побочными эффектами применения Г-КСФ были 
боль в костях (93,5 %) и головная боль (34 %). Грип-
поподобный и другие симптомы наблюдались у 8,7 % 
доноров. Наиболее частым нежелательным явлением 
во время афереза была парестезия, связанная с гипо-
кальциемией. В  большинстве случаев имело место 
осложнение легкой или умеренной степени, быстро 
корректируемое внутривенным или пероральным 
введением кальция. Другие проблемы, такие как 
нарушения кровообращения, утомляемость или боль 
в месте венепункции, возникали редко. Центральный 
венозный доступ потребовался для осуществления 
23 (0,6  %) донаций. Отмечалось значительное сни-
жение уровня лейкоцитов, абсолютного числа ней-
трофилов и лимфоцитов через 4 нед. после донации. 
При  более поздних оценках количество лейкоцитов 
и абсолютное число нейтрофилов были в пределах 
нормы, но несколько ниже исходных значений. СНЯ, 
приведшие к госпитализации, наблюдались у не 
более 1,1 % доноров. В течение 5 лет после донации 
большинство обследуемых сообщили о хорошем или 
очень хорошем общем состоянии здоровья. У 10–18 % 
доноров отмечалось некоторое ухудшение самочув-
ствия. Инфекции наблюдались у 1,0–2,9 % пациентов, 
головная боль  — у 1,0–1,8  %. Злокачественные 
новообразования развились у 12 (0,3  %) человек, из 
них в 4  случаях онкогематологические заболевания: 
острый миелоидный лейкоз (ОМЛ) — 1; хронический 
лимфолейкоз (ХЛЛ) — 1; лимфома Ходжкина (ЛХ) — 2. 
Существенных различий в частоте ОМЛ и ХЛЛ по срав-
нению с популяционными данными, скорректирован-
ными по возрасту, не выявлено. Частота развития 
ЛХ в когорте обследованных доноров значительно 
отличалась от заболеваемости в общей популяции 
Германии. Авторы отметили необходимость даль-
нейших масштабных исследований [12].
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Проспективное исследование, выполненное NMDP 
в 2014 г., было посвящено анализу ранних и поздних 
СНЯ, наблюдавшихся у 2726  доноров КМ и 6768  до-
норов СКПК. Донации состоялись в 2004–2009 гг. Уста-
новлено, что доноры КМ имели повышенный риск 
СНЯ по сравнению с донорами СКПК (2,38 vs 0,56 % со-
ответственно; отношение шансов [ОШ] 4,13; p < 0,001). 
Вероятность СНЯ у мужчин была в 2 раза ниже, чем у 
женщин (ОШ 0,50; p = 0,005). Среди СНЯ были выделены 
угрожающие жизни, неожиданные или хронические/
инвалидизирующие события. Спектр жизнеугрожа-
ющих осложнений включал выраженную гипотензию 
с изменением ЭКГ и гипокалиемией; абдоминальный 
тромбоз; септицемию Escherichia coli; выраженный ла-
рингоспазм после экстубации, требующий обширной 
реанимации; послеоперационную гипотензию, отек 
легких; ларингоспазм, некардиогенный отек легких; 
асистолию, аритмию, десатурацию; сильную го-
ловную боль и анемию (гематокрит 15 %); внутриче-
репное кровоизлияние, не требующее хирургического 
вмешательства; обморок после афереза, отсутствие 
пульса, требующее реанимации; перикардит. Риск 
угрожающих жизни, неожиданных или хронических/
инвалидизирующих событий у доноров КМ значи-
тельно превышал таковой у доноров СКПК (0,99  vs 
0,31 % соответственно; ОШ 3,20; p < 0,001). По данным 
долгосрочных наблюдений, частота развития злока-
чественных опухолей, аутоиммунных заболеваний и 
тромбозов после донации КМ и СКПК была сходной. 
Заболеваемость злокачественными неоплазиями у 
доноров СКПК была ниже, чем в общей популяции. 
Таким образом, доказательств повышенного риска 
развития онкологических, аутоиммунных заболе-
ваний и инсульта у доноров, получавших Г-КСФ, не 
получено [13].

Скандинавский регистр доноров гемопоэтических 
стволовых клеток (The Nordic Register of Haemato
poietic Stem Cell Donors, NRHSD) опубликовал данные 
проспективного исследования, включавшего 1957 до-
норов из Швеции, Норвегии, Финляндии и Дании, из 
них 495 родственные, 1460 неродственные. Донации 
(1462  СКПК, 495  КМ) состоялись в 1998–2014  гг. 
Для  мобилизации СКПК в 99  % случаев применялся 
филграстим в течение 4–5 дней, средняя суточная доза 
10  мкг/кг. Медиана возраста родственных доноров 
составляла 46,3  года, неродственных  — 36,7  года 
(p < 0,0001). У родственных доноров отмечалась более 
высокая частота сопутствующих заболеваний. Неже-
лательные явления у родственных и неродственных 
доноров не различались и были, как правило, крат-
ковременными. СНЯ наблюдались у 2  доноров КМ и 
2 доноров СКПК, среди осложнений были временная 
асистолия, тромбофлебит нижних конечностей, дли-
тельная аллергическая реакция [14].

Отдельное исследование NRHSD было посвящено 
анализу частоты онкологических заболеваний у 
1082  доноров СКПК в 1998–2014  гг. При  медиане 
наблюдения 9,8 года частота гематологических злока-
чественных новообразований составила 0,85  случая 
на 1000 человеко-лет и существенно не отличалась от 
таковой в контрольной группе, соответствующей по 
возрасту, полу и месту жительства (p  =  0,17). Общая 
заболеваемость онкологическими заболеваниями у 

доноров СКПК составила 6  случаев на 1000  челове-
ко-лет, что аналогично частоте в контрольной группе, 
скорректированной по основным демографическим 
показателям (p  =  0,85). Таким образом, применение 
Г-КСФ не увеличивало риск развития онкологических 
заболеваний у доноров СКПК [15].

Контроль СНЯ у доноров ГСК продолжает осу-
ществляться национальными регистрами различных 
стран при условии аккумуляции достаточного ко-
личества данных. Например, в 2025  г. опубликована 
работа, посвященная анализу СНЯ, наблюдавшихся 
у 68  родственных и 173  неродственных доноров 
ГСК из Швеции. Донации состоялись в 2019–2022 гг., 
в большинстве случаев были заготовлены СКПК. 
Проводился опрос доноров до процедуры, через 1, 4 
и 12 мес. после нее. Как минимум об одном побочном 
эффекте сообщило 83 % участников. Многочисленные 
нежелательные явления, длительные нежелательные 
явления или одно и более СНЯ наблюдались у 6 (2,5 %) 
доноров. Установлено, что доноры, перенесшие СНЯ, и 
доноры КМ были менее удовлетворены информацией 
о процедуре и возможных осложнениях, предостав-
ленной им до донации. Авторы подчеркнули необ-
ходимость сообщать потенциальным донорам более 
подробные данные о риске СНЯ [16].

Исследования, выполненные в России, немного-
численны. Благотворительный фонд «Национальный 
регистр доноров костного мозга им. Васи Перевощи-
кова» сообщил о результатах наблюдения за 54 нерод-
ственными донорами, сдавшими СКПК в 2019–2022 гг. 
Для  мобилизации использовались различные препа-
раты (филграстим и др.) в дозе 6,7–10,1 мкг/кг массы 
тела (медиана 8,87  мкг/кг) в течение 5  дней. СНЯ у 
доноров за этот период времени не наблюдались [17].

Сотрудники ФГБУН «Кировский НИИ гематологии 
и переливания крови ФМБА» проанализировали 
результаты 321  донации ГСК, состоявшейся в 2013–
2022 гг. В исследование включены данные 278 нерод-
ственных доноров СКПК и 43 неродственных доноров 
КМ. СНЯ были зафиксированы при 1,6  % донаций. 
Среди СНЯ, наблюдавшихся у доноров СКПК, были ле-
гочное кровотечение в период мобилизации (0,4  %), 
тяжелая цитратная реакция (0,4 %), гипертонический 
криз в период афереза (0,4 %) [18].

БЕЗОПАСНОСТЬ ЗАБОРА ГСК У ДЕТЕЙ

Рабочая группа EBMT проспективно изучила факторы, 
влияющие на безопасность забора ГСК у родственных 
доноров детского возраста. Обследованная группа 
включала 453  человека, из них 313  доноров КМ и 
140  доноров СКПК, период донации 2005–2009  гг. 
При  введении Г-КСФ наблюдались следующие 
нежелательные явления: боль в мышцах/костях, 
головная боль, боль в животе или спине (n  =  12; 
9 %), лихорадка (n = 2; 1,4 %). Доза Г-КСФ не влияла 
на возникновение нежелательных явлений. Боль, 
связанная с постановкой центрального венозного 
катетера (ЦВК), отмечалась у 29 (21  %) человек. 
Согласно данным многофакторного анализа, возраст 
младше 4 лет был статистически значимо связан с по-
вышенной вероятностью возникновения боли после 
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процедуры. В  случае заготовки КМ наиболее частым 
нежелательным явлением была боль (n = 157; 50,2 %): 
в месте эксфузии КМ у 28 (9 %) доноров, в горле после 
общей анестезии  — у 22 (7  %). Согласно многофак-
торному анализу, статистически значимым фактором 
возникновения болезненных ощущений оказался 
только возраст донора. У детей 4–8 лет риск боли при 
миелоэксфузии был в 3,3 раза выше, чем у детей 4 лет; 
у детей 8 лет и старше риск боли был в 5 раз выше, чем 
у детей 4  лет. Тяжелых механических повреждений 
костной ткани не наблюдалось. После заготовки КМ у 
3 доноров развилась инфекция верхних дыхательных 
путей. Необходимость проведения аллогенной транс-
фузии крови после забора КМ была связана с воз-
растом донора менее 4 лет и объемом эксфузии КМ > 
20  мл/кг. СНЯ наблюдались только у 1  донора СКПК 
(пневмоторакс с гидротораксом после постановки 
ЦВК) [19].

РОДСТВЕННЫЕ ДОНОРЫ ГСК

Хорошо известно, что критерии отбора для род-
ственных доноров менее строгие, чем для нерод-
ственных. Сотрудники Японского общества транс-
плантации гемопоэтических клеток (Japan Society for 
Hematopoietic Cell Transplantation, JSHCT) проанали-
зировали исходы донации СКПК у 3264 родственных 
доноров за 2000–2010  гг. В  течение 5  лет после 
донации было получено 47  отчетов об экстренных 
случаях. Острые серьезные осложнения, такие как 
интерстициальный пневмонит или приступ сте-
нокардии, наблюдались у 0,58  % доноров. Случаев 
смерти в течение 30 дней после донации не было. Из-
учена взаимосвязь биологических показателей (пола 
и возраста донора) с клиническими и лаборатор-
ными отклонениями, установленными на основании 
2882  отчетов на 30-й день после донации. Женский 
пол донора был фактором риска появления утом-
ляемости, головной боли, бессонницы, анорексии 
и тошноты. Факторами риска продления периода 
госпитализации были пожилой возраст, низкая 
масса тела, высокая общая доза Г-КСФ, сопутству-
ющие заболевания, предыдущий эпизод донорства 
ГСК. К  факторам риска тромбоцитопении и спле-

номегалии относились пожилой возраст и высокая 
общая доза Г-КСФ. В  результате 6233  ежегодных 
медицинских осмотров 1708 доноров в течение 5 лет 
установлено, что частота значимых проблем со здо-
ровьем, за исключением злокачественных заболе-
ваний, составила 1,5 %, частота негематологических 
злокачественных новообразований — 0,7 %, гемато-
логических опухолей — 0,06 %. Частота гематологи-
ческих злокачественных новообразований у доноров 
СКПК не превышала таковую среди ретроспективно 
опрошенных родственных доноров КМ [20].

Родственные доноры, стоявшие на учете в 
базе данных Национального регистра Японии в 
2005–2021  гг., были обследованы с целью изучить 
связь между частотой краткосрочных СНЯ и харак-
теристиками донора при регистрации. У  14 (0,32  %) 
из 4339 доноров КМ и 54 (0,51 %) из 10 684 доноров 
СКПК были подтверждены СНЯ в течение короткого 
периода после донации. Летальных исходов не отме-
чено. Наличие заболеваний в анамнезе было связано 
с риском СНЯ у доноров как КМ, так и СКПК. Возраст 
60 лет и старше, женский пол были факторами риска 
СНЯ у доноров СКПК. Авторы заключили, что для улуч-
шения заботы о родственных донорах необходимо 
совершенствовать критерии их отбора и увеличивать 
период наблюдения после донации [21].

Таким образом, согласно результатам масштабных 
исследований, СНЯ у доноров ГСК отмечались в 0,04–
2,4 % случаев при миелоэксфузии, в 0,1–1,1 % — при 
использовании афереза (табл. 1).

РОЛЬ WMDA В СБОРЕ ИНФОРМАЦИИ 
О СЕРЬЕЗНЫХ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ ЯВЛЕНИЯХ

Всемирная ассоциация доноров костного мозга (World 
Marrow Donor Association, WMDA) объединяет 128 ор-
ганизаций из 56  стран мира, включая Российскую 
Федерацию [22]. WMDA осуществляет разработку и 
поддержание международных стандартов [23], сбор 
и анализ информации о СНЯ и событиях, связанных 
с донорством ГСК. По  данным WMDA, смертельные 
или угрожающие жизни осложнения у неродственных 
доноров ГСК встречаются крайне редко. WMDA под-
тверждает 1 смерть донора на более 250 000 донаций, 

Таблица 1. Частота серьезных нежелательных явлений у доноров гемопоэтических стволовых клеток

Показатель
Организация, выполнившая исследование

EBMT [10] NMDP [11] DKMS [12] NMDP [13] NRHSD [14] JSHCT [20] JSHCT [21]
Донации КМ, n 27 770 9245 — 2726 495 (243/252) — 4339
Донации СКПК, n 23 254 7850 3928 6768 1460 (996/464) 3264 10 582
Тип донора РД* НД НД НД РД/НД РД РД
Частота СНЯ при донации КМ, % 0,04 1,34 — 2,38

0,99**
0,4 — 0,32

Частота СНЯ при донации СКПК, % 0,11 0,6 ≤ 1,1 0,56
0,31**

0,14 0,58 0,51

DKMS — Немецкий регистр доноров костного мозга; EBMT — Европейское общество по трансплантации крови и костного мозга; JSHCT — Японское 
общество трансплантации гемопоэтических клеток; NMDP — Национальная программа доноров костного мозга; NRHSD — Скандинавский регистр 
доноров гемопоэтических стволовых клеток; КМ — костный мозг; НД — неродственный донор; РД — родственный донор; СКПК — стволовые клетки 
периферической крови; СНЯ — серьезное нежелательное явление.
* Большинство родственных доноров в когорте.
** Угрожающие жизни события. 
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Таблица 2. Распределение случаев причинения вреда донору

Показатель

Количество случаев
≤ 6 мес. 
после 

донации

> 6 мес. 
после 

донации
Аллергические реакции 11 0
Аутоиммунные заболевания 11 68
Гематологические опухоли 0 12
Дыхательные расстройства 2 0
Инфекции 35 0
Заболевания опорно-двигательного 

аппарата/суставов
4 0

Кардиоваскулярные и цереброваску-
лярные заболевания

13 0

Механическое повреждение 5 0
Негематологические опухоли 3 73
Неврологические заболевания 5 0
Ненужная нагрузка на донора 14 0
Острая системная токсичность во время 

мобилизации или сбора
15 0

Психические/психогенные расстройства 4 0
Тромботические/эмболические осложнения 5 1
Другое 24 2
Неизвестно/не указано 1 0
Всего 152 156

состоявшихся в 1988–2018  гг. Причиной смерти 
донора в 2011 г. стали осложнения, связанные с поста-
новкой ЦВК для сбора СКПК.

С 2019 г. WMDA предоставляет онлайн-сервис для 
отчетов о серьезных (связанных с продуктом) явле-
ниях и побочных реакциях (Serious (Product) Events 
and Adverse Reactions, S(P)EAR) [24]. Информирование 
о S(P)EAR является обязательным требованием для 
регистров доноров и банков пуповинной крови, жела-
ющих получить аккредитацию WMDA. Организации, 
работающие согласно стандартам WMDA, обязаны 
предоставлять отчеты в следующих ситуациях: при 
любых серьезных, неожиданных, клинически зна-
чимых, ранее не известных нежелательных явлениях 
или реакциях, связанных с донорством ГСК, влия-
ющих на донора, реципиента или качество продукта; 
при общеизвестных нежелательных явлениях и 
реакциях, соответствующих III  степени и выше со-
гласно общим терминологическим критериям неже-
лательных явлений (Common Terminology Criteria for 
Adverse Events) [25]; при развитии злокачественных 
и системных аутоиммунных заболеваний или смерти 
донора в течение 10 лет после донации ГСК. О смерти 
не сообщается, только если событие определенно не 
было связано с донорством.

Отчеты, передаваемые в WMDA, классифициру-
ются следующим образом: вред донору (неблагопри-
ятная реакция у донора во время или после процедуры 
донации, включая ненужную нагрузку на донора); вред 
реципиенту (неблагоприятная реакция у реципиента 
во время или после инфузии продукта клеточной те-
рапии, включая любой вред, вызванный проблемами 
с качеством продукта, задержкой в доставке и др.); 
риск вреда (любая проблема или инцидент, которые 
могли бы иметь негативные последствия для донора 

или реципиента, но были предупреждены). Комитет 
S(P)EAR осуществляет рассмотрение и утверждение 
инцидентов, представленных в отчетах, оценивая 
два ключевых аспекта: релевантность (связь с донор-
ством и трансплантацией) и тяжесть случая. WMDA 
осуществляет отправку быстрых сообщений органи-
зациям-членам для информирования и разъяснения 
сложных (чрезвычайных) ситуаций.

В  2023  г. WMDA получила и рассмотрела 420  от-
четов, из которых 413  были подтверждены как 
S(P)EAR, что значительно превышает показатель 
2022  г.  — 282  отчета [26]. Количество организаций, 
предоставивших отчеты в 2023  г., практически не 
изменилось по сравнению с 2022 г. (36 и 35 соответ-
ственно). Информацию о причинении вреда донору 
содержало 85 % отчетов (ранний период ≤ 6 мес. после 
донации  — 42  % отчетов; поздний период  >  6  мес. 
после донации — 43 %).

В табл. 2 представлено распределение различных 
видов осложнений в ранний и поздний периоды после 
донации.

В течение раннего периода наиболее часто встре-
чались инфекционные осложнения  — 35 (23,2  %) 
случаев, из них 34  % имели отношение к пандемии 
COVID-19. В 2022 г. 73 % сообщений об инфекционных 
осложнениях у доноров были связаны с пандемией 
COVID-19.

В табл. 3 представлено распределение осложнений 
раннего периода, которые наблюдались у доноров при 
различных способах заготовки ГСК. При  проведении 
афереза наиболее частыми СНЯ были инфекции, 
острая системная токсичность во время мобилизации 
и сбора клеток, кардиоваскулярные и цереброваску-
лярные заболевания. При  миелоэксфузии наиболее 
частыми СНЯ были инфекции, кардиоваскулярные 

Таблица 3. Распределение осложнений раннего периода 
у доноров при различных способах заготовки ГСК

Показатель

Количество случаев
При 

эксфузии 
КМ

При 
аферезе 

СКПК
Аллергические реакции 2 9
Аутоиммунные заболевания 0 11
Заболевания опорно-двигательного 

аппарата/суставов
1 3

Инфекции 9 28
Кардиоваскулярные и цереброваску-

лярные заболевания
3 15

Механическое повреждение 3 2
Негематологические опухоли 0 3
Неврологические заболевания 1 5
Ненужная нагрузка на донора 0 14
Острая системная токсичность во время 

мобилизации или сбора клеток
1 16

Психические/психогенные расстройства 1 4

Тромботические/эмболические осложнения 1 4
Другое 2 12
ГСК — гемопоэтические стволовые клетки; КМ — костный мозг; СКПК — 
стволовые клетки периферической крови.



333ht tps : / /b lood journa l . ru / 	 Серьезные НЯ у доноров ГСК

и цереброваскулярные заболевания, механические 
повреждения.

Следует отметить, что из общего числа случаев, 
классифицированных как «ненужная нагрузка на 
донора», 7  сообщений об отмене заготовки ГСК 
поступило в период мобилизации. Большинство 
этих ситуаций было обусловлено ухудшением ста-
туса реципиента (прогрессирование заболевания, 
развитие серьезного инфекционного осложнения). 
Однако, как было установлено, в некоторых случаях 
более ранняя оценка состояния пациента до начала 
мобилизации донора позволила бы избежать ненуж-
ного воздействия Г-КСФ. Недостаточное содержание 
клеток CD34+ в заготовленном продукте стало 
причиной отказа от продукта в 2 случаях. Задержка 
отчета о результатах заготовки клеток в 1-й день 
афереза или ошибка в отчете привели к ненужным 
дополнительным дозам Г-КСФ и второму дню 
афереза у 4  человек. В 2 случаях вводили дополни-
тельные дозы Г-КСФ (инъекции препарата были 
начаты ранее необходимого времени) из-за ошибки 
в общении с донором. В  1  случае была допущена 
ошибка при обработке продукта, полученного в 1-й 
день афереза, что потребовало 2-й день сбора клеток 
и дополнительные дозы Г-КСФ. Строгое следование 
стандартам работы, обучение персонала могут мини-
мизировать риск подобных событий.

При  мониторинге здоровья донора в течение 
10  лет после заготовки ГСК минимальный набор 
данных, которые необходимо сообщать WMDA, вклю-
чает информирование о любых злокачественных 
новообразованиях, тяжелых аутоиммунных забо-
леваниях, независимо от того, когда после донации 
было диагностировано заболевание, и даже если ясно, 
что нет связи с донорством. Кроме того, необходимо 
сообщать о смерти донора, за исключением случаев, 
когда отсутствие связи с донорством является од-
нозначным. Согласно ежегодному отчету комитета 
S(P)EAR, в 2023 г. было зарегистрировано 88 негема-
тологических злокачественных новообразований, 
12  гематологических опухолей, 79  аутоиммунных 
заболеваний. Злокачественные новообразования 
диагностировались в среднем через 4,3 года после до-
нации, аутоиммунные заболевания  — через 3,2  года 
[26].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Таким образом, выполненный в настоящей пуб
ликации анализ характеризует частоту и спектр 
серьезных нежелательных явлений у доноров ГСК 
при разных способах заготовки клеток. Наблюдаемый 
рост числа аллоТГСК в России делает необходимым 
дальнейшее развитие научно-практических исследо-
ваний в данном направлении.
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