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Введение. Чрезвычайные ситуации природного и  техногенного характера, в  том числе, аварии на 
морских судах, зачастую характеризуются значительными санитарными потерями, возникновением раз
личных травм и повреждений с острой массивной кровопотерей у пострадавших, представляющей собой 
одну из ведущих причин летальных исходов в чрезвычайных ситуациях с тяжелой травмой и часто приво
дит к развитию гипокоагуляции. Для коррекции гипокоагуляции используются лекарственные средства 
и компоненты крови, в том числе, лиофилизированная плазма. При этом сведения об ее эффективности 
и безопасности при оказании экстренной медицинской помощи пострадавшим в чрезвычайных ситуаци
ях в догоспитальном периоде являются противоречивыми.

Цель – провести аналитическое исследование по оценке эффективности и безопасности клиническо
го использования лиофилизированной плазмы при оказании экстренной медицинской помощи постра
давшим в чрезвычайных ситуациях в догоспитальном периоде.

Методология. При проведении исследования использовали научные публикации из открытых ис
точников, которые содержались в  базах данных (eLIBRARY.RU, PubMed). Были проанализированы ис
следования, оценивающие эффективность и  безопасность применения лиофилизированной плазмы 
в догоспитальном периоде оказания экстренной медицинской помощи, зарегистрированные в реестрах 
клинических исследований. Были изучены ежегодные отчеты о  реакциях и  осложнениях, связанных 
с трансфузией крови и ее компонентов, имеющиеся в международных и национальных системах по без
опасности донорской крови и ее компонентов.

Результаты и  их анализ. Проведен анализ результатов рандомизированных клинических исследо
ваний, который не выявил статистически значимых различий по клиническим исходам, профилактике 
осложнений и степени выраженности коагулопатии у лиц, получающих лиофилизированную плазму в до
госпитальном периоде оказания экстренной медицинской помощи при травмах и  ранениях в  мирное 
время, по сравнению с использованием стандартных методов лечения. В имеющихся наблюдательных 
исследованиях продемонстрированы возможности использования лиофилизированной плазмы у  па
циентов с  травмами и  кровотечениями в  догоспитальном периоде оказания экстренной медицинской 
помощи, в  том числе, во время санитарной эвакуации. Посттрансфузионные реакции и  осложнения, 
связанные с переливанием лиофилизированной плазмы, учитываются не в полном объеме и характери
зуются низкой степенью доказательности.

Заключение. Результаты клинических исследований свидетельствуют о  возможности применения 
лиофилизированной плазмы у взрослых пациентов, имеющих риск возникновения посттравматической 
коагулопатии, в догоспитальном периоде оказания экстренной медицинской помощи в мирное время. 
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Введение
Острая массивная кровопотеря представ

ляет собой одну из ведущих причин летальных 
исходов у пострадавших с тяжелой травмой 
[17]. По данным Г.В. Коробушкина и соавт., 
в первые часы после травмы наиболее значи
мым и часто встречаемым (75,5 %) летальным 
фактором среди других причин смерти по
страдавших стало кровотечение [3]. У 25–35 % 
пациентов с кровотечением развивается вы
раженная коагулопатия, которая приводит 
к более высокой потребности в переливании 
компонентов крови, увеличенной продолжи
тельности госпитализации, длительной ис
кусственной вентиляции легких, увеличению 
частоты развития полиорганной недостаточ
ности и, как правило, повышению уровня ле
тальности [15]. Для профилактики и коррекции 
посттравматической коагулопатии предложе
ны различные методы, одним из них является 
раннее применение трансфузий донорской 
свежезамороженной плазмы (СЗП). Были по
лучены данные о том, что использование СЗП 
на ранних стадиях лечения травматического 
шока у пациентов снижает тяжесть коагуло
патии за счет устранения дефицита факторов 
свертывания [23]. Полагают, что проведение 
инфузионной терапии в догоспитальном пе
риоде у пациентов с тяжелым травматическим 
шоком позволяет динамично улучшить пока
затели, характеризующие функциональное 
состояние основных систем жизнеобеспе
чения на фоне продолжающегося интенсив
ного лечения в госпитальном периоде, при 
этом действенная коррекция циркуляторных, 
температурных и метаболических нарушений 
у больных с травматическим шоком снижает 
выраженность коагулопатии [6]. В то же время, 
чрезмерное использование инфузионных рас
творов может углубить тяжесть коагулопатии 
[8]. Для снижения летальности у пострадавших 
с массивной кровопотерей в догоспитальном 
периоде при риске рецидива кровотечения 
(коагулопатии), наличии технических возмож
ностей и специальных знаний у медицинских 
работников может быть показана трансфузия 
крови и ее компонентов [10].

Вместе с тем, использование СЗП в догос
питальном периоде имеет много сложностей, 
обусловленных необходимостью поддержи

вать специальный температурный режим хра
нения компонента крови, соблюдать условия 
размораживания и учитывать совместимость 
групп крови донора и реципиента. Этому так
же сопутствует высокий брак контейнеров 
с СЗП. Так, анализ результатов использова
ния размороженной плазмы у пострадавших 
во время санитарно-авиационной эвакуации 
показал, что только 7,2 % единиц из обще
го количества размороженной плазмы были 
перелиты пациентам, 72,8 % единиц плазмы 
были возвращены в учреждение службы кро
ви с возможностью переливания до истечения 
срока годности, а 20 % единиц разморожен
ной плазмы были утилизированы [11]. Тем не 
менее, ряд зарубежных медицинских центров 
включили переливание СЗП в догоспитальном 
периоде в протоколы оказания экстренной ме
дицинской помощи пациентам [25, 38, 41].

Указанные ранее обстоятельства диктуют 
необходимость иметь доступный препарат 
плазмы крови, который можно было бы легко 
хранить и транспортировать, вводить в сосу
дистое русло пациенту быстро и безопасно, 
а по своим свойствам он должен быть анало
гичен СЗП. Эти преимущества могут быть обе
спечены путем использования лиофилизиро
ванной (сухой) плазмы (ЛП) [7]. К настоящему 
времени значительная часть исследований 
посвящены вопросам доклинических исследо
ваний и разработке технологий лиофилизации 
плазмы. Вопросы клинического применения, 
оценки эффективности и безопасности ЛП из
учены недостаточно.

Цель – провести аналитическое исследова
ние по оценке эффективности и безопасности 
клинического использования лиофилизиро
ванной плазмы при оказании экстренной ме
дицинской помощи пострадавшим в чрезвы
чайных ситуациях в догоспитальном периоде.

Материал и методы
При проведении исследования использо

вали научные публикации из открытых источ
ников, которые содержались в отечественных 
и  зарубежных базах данных (eLIBRARY.RU, 
PubMed), подобранные в соответствии с це
лью исследования. Были проанализированы 
исследования, оценивающие эффективность 
и  безопасность применения ЛП в  догоспи

Для полной оценки эффективности и безопасности применения лиофилизированной плазмы требуется 
проведение дальнейших рандомизированных клинических исследований различных групп пострадав
ших в чрезвычайных ситуациях и пациентов с массивной кровопотерей.

Ключевые слова: медицина катастроф, экстренная медицинская помощь, догоспитальная помощь, 
переливание крови, лиофилизированная плазма, безопасность, чрезвычайная ситуация.
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тальном периоде оказания медицинской 
помощи, зарегистрированные в Кокрейнов
ском реестре контролируемых исследований, 
ClinicalTrials.gov, The International Clinical Trials 
Registry Platform (ICTRP) Всемирной организа
ции здравоохранения.

Исследования, опубликованные в  2010–
2024 гг., допускались к включению, если в них 
рассматривалось применение ЛП у взрослых 
пациентов с травмой и(или) кровотечениями. 
Дополнительно за этот же период времени 
были изучены ежегодные отчеты о посттранс
фузионных реакциях и  осложнениях (ПТО) 
и нежелательных явлениях, связанных с транс
фузией крови и ее компонентов, зарегистри
рованных в «Международном мониторинге 
реакций и осложнений, связанных с перели
ванием крови, у доноров и реципиентов ком
понентов крови» (ISTARE), информационные 
бюллетени (отчеты) стран – членов Между
народной сети гемонадзора (IHN) и России, 
а также материалы Глобальной базы данных по 
безопасности крови Всемирной организации 
здравоохранения.

Результаты и их анализ
Переливание ЛП не является совершен

но новым методом коррекции нарушений 
гомеостаза у  пациентов при различных за
болеваниях и  травмах; ЛП использовали 
в лечении раненых и пострадавших, начиная 
с 30‑х годов XX в. Однако опасения по пово
ду передачи гемотрансмиссивных инфекций, 
в том числе, гепатитов, при использовании 
объединённых пулов ЛП привели к  прекра
щению ее крупномасштабного производства. 
По мере внедрения новых технологий обес
печения безопасности плазмы (каранти
низация, патогенредукция, использование 
методов молекулярно-генетического тестиро
вания) во многих странах были возобновлены 
научно-исследовательские и  практические 
работы по созданию нового поколения пре
паратов ЛП. Наиболее полно изучены параме
тры и свойства лиофилизированной плазмы 
«FLyP» (Франция), «LyoPlas N-w» (Германия), 
«Bioplasma FDP» (ЮАР). Проводятся исследо
вания по созданию современных препаратов 
ЛП в России, Республике Беларусь, США, Ка
наде и других странах [2, 34]. На различных 
фазах исследования тестируются препараты 
нового поколения ЛП: EZPLAZ (Teleflex Inc.), 
Terumo BCT FDP (Terumo BCT), OctaplasLG Lyo 
(Octapharma AG) и Resusix (Entegrion), Frontline 
ODP (Velico Medical) и др. [19, 22, 31]. В России 
также имеются разработки технологий получе

ния ЛП. В частности, И.А. Кривов и соавт. для 
лиофилизации применяли донорскую плазму, 
а патогенредукцию проводили с использова
нием амотосалена или рибофлавина и ультра
фиолетового излучения [4]. А.Л. Берковский 
и соавт. представили данные о возможности 
лиофилизации пулированной плазмы с  до
бавлением стабилизатора с целью сохранения 
факторов свертывания на приемлемом уров
не [1]. Проводятся исследования по созданию 
комплекса средств для приготовления лиофи
лизированных компонентов крови, и получены 
опытно-промышленные образцы ЛП [5].

В результате реализации цели научного 
исследования изучены 69 публикаций (из них 
8 – отечественных) по оценке эффективности 
и безопасности применения ЛП у пациентов 
в догоспитальном периоде. Исключены об
зорные статьи, тезисы научных конференций 
и исследования, касающиеся применения ЛП 
в военно-полевых (боевых) условиях и у воен
нослужащих. Это обусловлено тем, что в этих 
исследованиях чаще всего участвовали моло
дые мужчины; тип травм в военных и мирных 
условиях отличается, что затрудняет срав
нение полученных результатов [9, 36]. Были 
выявлены 12 клинических исследований из 
7 стран, из числа которых только 4 отвечали 
требованиям, соответствующим клиническим 
исследованиям высокого уровня доказатель
ности, с участием 586 пациентов и 24 здоро
вых лиц-добровольцев.

Исследование «Реанимация с использова
нием препаратов крови у пациентов с травмой, 
вызвавшей геморрагический шок, получающих 
догоспитальную помощь» (RePHILL) представ
ляло собой многоцентровое, рандомизирован
ное контролируемое исследование трех фаз, 
в  котором участвовали пациенты (n  = 432) 
с травмами, находившиеся под наблюдением 
службы скорой медицинской помощи Нацио
нальной службы здравоохранения Велико
британии [16]. В этом многоцентровом иссле
довании взрослые пациенты с гипотензией, 
вызванной геморрагическим шоком, были ран
домизированы для получения 2 единиц эритро
цитной взвеси (ЭВ) и 2 единиц ЛП или 1 л 0,9 % 
изотонического раствора хлорида натрия. Ана
лиз результатов исследования не выявил суще
ственных различий в биохимических и гемоста
зиологических показателях (за исключением 
содержания гемоглобина в периферической 
крови), летальности в течение 30 сут лечения, 
объеме инфузионно-трансфузионной терапии, 
состоянии центральной гемодинамики, часто
те осложнений у пациентов при использовании 
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ЛП в течении стационарного лечения по срав
нению с группой пациентов, получавших кри
сталлоидный раствор.

В  многоцентровом рандомизированном 
клиническом исследовании (PREHO-PLYO) 
во Франции проведена оценка эффективно
сти введения ЛП в догоспитальном периоде 
в  сравнении с  использованием кристалло
идных растворов у 134 пациентов с травма
ми с высоким риском травматического шока 
и связанной с ним коагулопатией [26]. Паци
ентам с травмами (преимущественно вслед
ствие автомобильных катастроф) во время 
транспортировки в  лечебное учреждение 
специалисты бригады скорой медицинской 
помощи вводили 4 единицы ЛП или 1 л 0,9 % 
изотонического раствора хлорида натрия. 
Установлено, что показатели системы свер
тывания крови (международное нормализо
ванное отношение, содержание фибриноге
на, протромбиновое время, уровень факторов 
свертывания II, V, VII, X) при поступлении в ста
ционар, а также последующий объем трансфу
зионной терапии, летальность на протяжении 
30 сут лечения, частота различных осложнений 
существенно не различались у пациентов при 
переливании ЛП и стандартном лечении.

В пилотное рандомизированное контроли
руемое исследование, проведенное службой 
скорой медицинской помощи в  Австралии, 
были включены 20 пациентов с  травмами, 
сопровождающимися кровотечением и  ги
поволемией [27]. Из них 11 пациентов полу
чили трансфузии 1 единицы ЭВ и стандарт
ную противошоковую терапию во время 
санитарно-авиационной эвакуации, 9 паци
ентам, наряду с трансфузиями 1 единицы ЭВ, 
применяли 2 единицы ЛП. Установлено, что 
показатели летальности пациентов через 24 ч 
после травмы и при выписке из стационара, 
продолжительности лечения в отделении ин
тенсивной терапии, длительности госпитали
зации, состояния системы свёртывания кро
ви при поступлении в стационар, количества 
перелитых компонентов крови в первые 24 ч 
госпитального периода, диагностированных 
тромбоэмболических осложнений (тромбоз 
глубоких вен, тромбоэмболия лёгочной арте
рии, ишемический инсульт, острый инфаркт 
миокарда) статистически значимых различий 
между группами не имели. Исследование до
казало возможность использования ЛП при 
санитарно-авиационной эвакуации пострадав
ших, но в силу небольшого числа наблюдений 
требуется проведение дальнейших рандоми
зированных контролируемых исследований 

эффективности ЛП у пациентов с травмами 
в догоспитальном периоде.

Во всех 3 клинических исследованиях не 
выявлено случаев ПТО, связанных с введени
ем ЛП. Но в одном из них отмечалось наличие 
технических сложностей у 13 % пациентов при 
инфузии ЛП, связанных с неполным раство
рением сухой плазмы и последующей закупор
кой полимерных систем или с низкой скоро
стью инфузии, в догоспитальном периоде [26].

В  рандомизированном двойном слепом 
перекрестном исследовании, выполненном 
J.A. Cancelas и соавт., сравнивали результа
ты введения здоровым лицам аутологичных 
единиц СЗП и ЛП с использованием описа
тельного анализа нежелательных явлений, 
свертываемости крови, гематологических 
и биохимических показателей [14]. Статисти
чески значимых различий между уровнями 
каких‑либо из анализируемых параметров до 
или после переливания СЗП или ЛП обнаруже
но не было. Не было выявлено существенных 
различий в содержании факторов свёртыва
ния крови, а также ПТО у обследуемых, кото
рым переливали до 810 мл ЛП.

Следовательно, имеющиеся рандомизи
рованные клинические исследования не под
тверждают эффективность применения ЛП 
у  пациентов с  травмами в  догоспитальном 
периоде для улучшения клинических исходов, 
профилактики осложнений и снижения выра
женности коагулопатии. При этом положитель
но оценивается безопасность и возможность 
использования ЛП в догоспитальном периоде. 
С помощью постфактумного моделирования 
N. Crombie и соавт. изучили влияние детер
минированного увеличения размера выбор
ки при условии, что в  каждой группе будут 
наблюдаться одинаковые показатели. Даже 
после масштабного дополнительного набора 
до 5000 участников авторы ожидали получить 
нулевой результат по основному показателю 
эффективности ЛП [16]. Доказательства эф
фективности в тех условиях, в которых были 
проведены рандомизированные клинические 
исследования, не обязательно свидетельству
ют об отсутствии пользы от введения ЛП во 
всех случаях оказания медицинской помощи 
пациентам с травмами. В ряде наблюдатель
ных исследований показаны определенные 
преимущества использования ЛП в  догос
питальном периоде оказания медицинской 
помощи.

Так, С. Nguyen и соавт. была исследована 
эффективность введения ЛП у пострадавших 
с тяжелой механической травмой, поступив
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ших в травматологический центр 1‑го уровня 
[29]. Выявлено, что инфузии ЛП возможно 
было начинать в  более ранние сроки с  мо
мента начала лечения пострадавших (15 мин) 
по сравнению с трансфузией размороженной 
плазмы (95 мин). Пациентам, получившим ин
фузии ЛП, требовалось в дальнейшем меньше 
переливаний эритроцитных компонентов кро
ви по сравнению с группой пациентов, кото
рым переливали СЗП. Существенных различий 
в длительности госпитализации, продолжи
тельности лечения в отделении интенсивной 
терапии или летальности в первые 24 ч госпи
тального периода между двумя группами па
циентов отмечено не было [29].

Возможность раннего начала коррекции ко
агулопатии с помощью ЛП отмечена по резуль
татам другого исследования, где 48 пациентам 
вводили 4 единицы ЛП или СЗП в течение 6 ч 
после травмы. Пациенты получали ЛП в более 
ранние сроки после травмы по сравнению 
с пациентами, получившими СЗП (14 и 77 мин 
соответственно). Это способствовало сохра
нению у пациентов более высоких показателей 
в периферической крови содержания фибри
ногена, международного нормализованно
го отношения, активности фактора V через 
45 мин после травмы. Такие различия сохраня
лись между двумя группами пациентов в тече
ние 6 ч, однако, никаких отличий в летальности 
между этими двумя группами пострадавших 
обнаружено не было [21].

В Норвегии санитарно-авиационная служба 
эвакуации имеет опыт использования ЛП, ко
торая была перелита в течение 1 года 16 па
циентам с геморрагическим шоком (разрыв 
аневризмы брюшной аорты, кровотечение из 
верхних отделов желудочно-кишечного тракта 
и т. д.). 2 пациента скончались на месте про
исшествия, а остальные были живы в течение 
30 сут. Никаких осложнений, связанных с пе
реливанием ЛП, зарегистрировано не было. 
Гипотензия перед переливанием плазмы на
блюдалась у 10 (62 %) пациентов, но только 
у 2 (12 %) – она сохранялась на момент посту
пления в стационар. Среднее систолическое 
артериальное давление увеличилось после пе
реливания ЛП у всех категорий пациентов [37].

В Великобритании санитарно-авиационная 
служба эвакуации пациентов с 2014 г. оснаще
на препаратом ЛП из расчета 4 дозы на одного 
пациента. При сравнительной оценке ее эф
фективности было установлено, что перели
вание ЛП в догоспитальном периоде снижает 
потребность в последующих трансфузиях эри
троцитных компонентов крови на 18 %. Всего 

за 2 года наблюдения в догоспитальном пери
оде ЛП была перелита 216 пациентам, что по
зволило существенно сократить время начала 
трансфузионной терапии при жизнеугрожаю
щих состояниях [30].

В Финляндии в г. Тампере во время эвакуа
ции пострадавших с кровотечением санитар
ной авиацией в течение 2015–2018 гг. апроби
ровали программу трансфузии компонентов 
крови в догоспитальном периоде, включающей 
переливание 2 единиц ЭВ группы крови 0 и  
2 единиц ЛП. Из всех вызовов экстренной ме
дицинской помощи только в 0,7 % случаев были 
использованы трансфузии компонентов крови 
в догоспитальном периоде. Из общего числа 
пациентов, получивших трансфузионную те
рапию в догоспитальном периоде, у 47 % были 
перелиты 1,5 единиц ЛП. Переливание начина
лось через 19 мин с момента начала оказания 
медицинской помощи пациенту [39].

S. Ångerman и соавт. провели анализ ис
пользования ЭВ и ЛП в догоспитальном пери
оде у 132 пациентов, из которых 27 % имели 
кровотечение, не связанное с травмами [12]. 
Авторы пришли к заключению о возможности 
использования ЛП у пациентов в догоспиталь
ном периоде не только при травмах, но и при 
желудочно-кишечных кровотечениях, разры
вах аневризмы аорты и акушерских кровоте
чениях.

В  другом описательном одноцентровом 
исследовании 56 пациентов с кровотечени
ями различной этиологии получили в период 
2016–2020 гг. трансфузии 1–2 единиц ЛП во 
время длительной (не менее 39 мин) наземной 
транспортировки в лечебное учреждение [40]. 
Несмотря на различия в гемодинамических 
и лабораторных показателях, авторы отметили 
улучшение у всех пациентов после перелива
ния ЛП. Однако в этом исследовании нет кон
трольной группы для определения различий 
между традиционным лечением и протоколом 
трансфузии ЛП, а также не оценивалось состо
яние свёртывающей системы крови у пациен
тов по прибытии в лечебное учреждение.

О возможности применения ЛП в догоспи
тальном периоде у пострадавших с травмами, 
зарегистрированными в  гражданской сети 
учреждений здравоохранения, сообщают 
А. Shlaifer и соавт., однако, не приводят дан
ных об эффективности такой терапии, так как 
отсутствует контрольная группа [34].

Как полагают исследователи из ЮАР, имею
щие опыт применения ЛП у  пациентов при 
травмах и катастрофах, потенциальная поль
за ЛП может быть доказана в двух клинических 
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сценариях: во‑первых, когда ЛП используется 
в качестве дополнения к сбалансированной 
реанимации и  вводится вместе с  другими 
компонентами крови и, во‑вторых, в качестве 
средства реанимационной помощи при кро
вотечении [28].

Следует отметить, что во всех исследова
ниях, а также в обзорных статьях авторы от
мечают логистические преимущества ЛП по 
сравнению с СЗП и удобство применения у па
циентов [18, 32].

Данных о  возникновении ПТО после пе
реливания ЛП в публикациях представлено 
недостаточно. Как правило, в большинстве 
работ авторы указывают, что ПТО или неже
лательные явления после применения ЛП не 
зарегистрированы [37]. В национальных сис
темах гемонадзора сведения о ПТО, связан
ных с трансфузией ЛП, практически не пред
ставлены. Виды ПТО после переливания ЛП 
могут быть как общими для всех трансфузий 
плазмосодержащих компонентов крови, так 
и специфичными в связи с особенностями 
ее получения. Несмотря на то, что процесс 
лиофилизации не вызывал изменений струк
туры белков плазмы, использование мето
дов патогенредукции может способствовать 
возникновению аллергических реакций при 
введении ЛП [35]. Многие исследователи по
лагают, что частота ПТО после переливания 
ЛП сопоставима с аналогичными показате
лями при трансфузии СЗП. Так, по данным 
J. Bux и соавт., ПТО были зарегистрированы 
с  частотой 1: 2900 после переливаний ЛП 
[13]. Преобладали аллергические ПТО, про
являющиеся гипертермией и крапивницей. 
Из них тяжелые случаи, сопровождающиеся 
бронхоспазмом и  гипотензией, составили 
1: 60 000, однако, доля таких осложнений не 
превышала 5 %. Возникновение обусловлен
ного трансфузией острого повреждения лег
ких, а также объемной перегрузки не заре
гистрировано. По данным А. Shlaifer и соавт., 
у 1 (0,9 %) из 109 пациентов, получавших ЛП, 
наблюдалось посттрансфузионное осложне
ние в виде гипертермической (фебрильной) 
негемолитической реакции [34]. Учитывая, что 
сведения о ПТО, связанных с переливанием 
ЛП, в национальных ежегодных отчетах, как 
правило, не регистрируются, это не позво
ляет провести сравнение с частотой возник
новения ПТО при трансфузии других компо
нентов крови, в частности СЗП. Несмотря на 
то, что имеющиеся данные о нежелательных 
явлениях и ПТО, связанных с переливанием 
ЛП, имеют низкий или умеренный уровень 

доказательности, нет никаких свидетельств 
увеличения частоты ПТО у реципиентов ЛП. 
Следует отметить, что имеющиеся характе
ристики ПТО при аллогенных трансфузиях ЛП 
получены в результате пассивного наблюде
ния за пациентами, тогда как приоритет сле
дует отдавать активным формам выявления 
ПТО и нежелательных явлений, позволяющим 
получить представление об истинной часто
те ПТО при использовании компонента крови 
[20]. Кроме того, не представлены сведения 
о вероятности взаимосвязи между наблюдае
мым ПТО и переливанием компонентов крови. 
В соответствии с рекомендациями Междуна
родного общества переливания крови (ISBT) 
и IHN, для международных сравнений следует 
использовать только возможные, вероятные 
и однозначно связанные с трансфузией слу
чаи ПТО [21]. Как правило, критерии тяжести 
и причинно-следственной связи, указанные 
в этих рекомендациях, для ПТО с трансфузией 
ЛП не применяли. Вместе с тем, при перели
вании ЛП имеется потенциальный риск ПТО, 
обусловленных техникой ее восстановления 
и применения. В первую очередь, возможны 
нарушения восстановления ЛП, в частности, 
использование нестерильного растворителя, 
или ошибки в пропорциях сухого порошка. Это 
может привести к септическим или эмболи
ческим осложнениям. Так, А. Shlaifer и соавт. 
сообщили о 5 (4,6 %) случаях затруднений при 
введении препарата ЛП, связанных с очень 
медленной скоростью или отсутствием потока 
плазмы в полимерных трубках вследствие не
достаточного растворения порошка ЛП, и на
личия нерастворимых частиц сухой плазмы 
в полимерной системе для переливания ком
понента крови [34]. Заслуживает внимания 
возможность изменения электролитного ба
ланса в сторону гипернатриемии при избыт
ке ионов натрия в растворе для разведения 
сухой плазмы. ЛП содержит факторы сверты
вания, вследствие чего повышается риск воз
никновения тромбозов у пациентов с гипер
коагуляцией, в частности при онкопатологии. 
Степень риска передачи гемотрансмиссивных 
инфекций реципиентам при переливании ЛП 
различается в зависимости от особенностей 
ее производства. Объединение пулов плазмы, 
полученной от разных доноров, теоретически 
повышает риск инфекционных осложнений 
после ЛП по сравнению с  препаратами из 
индивидуальных единиц донорской плазмы. 
Однако благодаря использованию современ
ных технологий лабораторного тестирования 
и патогенредукции этого не происходит.
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В целом, можно утверждать, что техниче
ски лиофилизация плазмы снижает риск ин
фицирования пациентов гемотрансмиссив
ными вирусными инфекциями по сравнению 
с СЗП. Учитывая низкую частоту передачи ге
мотрансмиссивных инфекций при перелива
нии донорской плазмы, необходимы крупные 
исследования, сравнивающие инфекцион
ную безопасность ЛП и СЗП. Сведения о ПТО, 
связанных с иммунной несовместимостью ЛП 
и крови реципиента, не выявлены. Препараты 
ЛП подвергаются различной технологической 
обработке, что влияет на их иммунную со
вместимость с кровью реципиента. ЛП, изго
товленная из объединенных пулов донорской 
плазмы, позволяет продукту быть универсаль
ным по всем антигенным параметрам, в то 
время как препарат из плазмы, полученной от 
одного донора, имеет определенную группу 
крови. В этом случае желательно для лиофи
лизации использовать плазму от доноров муж
ского пола с группой крови АВ.

Заключение
Анализ результатов клинических исследо

ваний свидетельствует о возможности приме
нения лиофилизированной плазмы у постра
давших в чрезвычайных ситуациях (взрослых 
пациентов), имеющих риск возникновения 
посттравматической коагулопатии, в догос

питальном периоде оказания экстренной меди
цинской помощи в системе гражданского здра
воохранения. Имеющиеся рандомизированные 
клинические исследования не подтверждают 
эффективность применения лиофилизирован
ной плазмы у пациентов с травмами в догоспи
тальном периоде для улучшения клинических 
исходов и снижения летальности, профилак
тики осложнений и уменьшения выраженности 
коагулопатии по сравнению со стандартными 
методами лечения.

Выявленные сведения о  посттрансфузи
онных реакциях и  осложнениях в  силу не
достаточного числа наблюдений не дают 
доказательств того, что по своему уровню 
безопасности лиофилизированная плазма 
превосходит или уступает донорской свежеза
мороженной плазме. Однако такие результаты 
следует интерпретировать с осторожностью, 
поскольку большинство исследований были 
наблюдательными и имели неоднородную по
пуляцию пациентов. Для оценки эффективно
сти применения лиофилизированной плазмы 
у пациентов и ее влияния на лабораторные по
казатели системы гемостаза, объем трансфу
зионной терапии и клинические исходы (часто
та осложнений, продолжительность лечения 
и смертность) необходимы хорошо спланиро
ванные проспективные, рандомизированные 
контролируемые клинические исследования.
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Abstract

Relevance. Emergency accidents of natural and technogenic nature, including maritime accidents, are often characterized 
by significant sanitary losses and various injuries, frequently involving with acute massive blood loss. In emergency situations 
the latter is a leading cause of death in severely injured patients, often leading to the development of hypocoagulation. To 
address hypocoagulation, medications and blood components, including lyophilized (freeze-dried) plasma, are utilized. 
However, current data regarding the effectiveness and safety of such emergency medical care in pre-hospital settings remain 
contradictory. 

The objective is to conduct an analytical review to evaluate the effectiveness and safety of lyophilized plasma the clinical 
setting of prehospital emergency medical care provided to victims of emergency accidents.

Methods. The research used scientific publications from open access databases (eLibrary.ru, PubMed). The studies based 
on registered controlled clinical trials were analyzed to evaluate the efficacy and safety of lyophilized plasma administered in 
prehospital emergency settings. In addition, we investigated annual reports on posttransfusion reactions and complications, 
available in international and national blood safety surveillance systems. 

Results and discussion. The analysis of randomized clinical trials and results did not reveal statistically significant 
differences in clinical outcomes, complication rates, or severity of coagulopathy in patients receiving lyophilized plasma in 
prehospital emergency medical care for injuries and wounds in peacetime, in comparison with patients receiving standard 
treatment. However, available observational studies suggest that lyophilized plasma can effectively used in patients with injuries 
and bleeding in prehospital emergency care, including during ground and air medical evacuation. Reports of posttransfusion 
reactions and complications associated with lyophilized plasma transfusion remain incompletely accounted for and are 
characterized by a low degree of evidence.

Conclusion. The results of clinical studies support the feasibility of using lyophilized plasma in adult patients at risk of 
post-traumatic coagulopathy at the pre-hospital stage of emergency medical care in peacetime. Nonetheless, comprehensive 
evaluation of the efficacy and safety of lyophilized plasma administration in such patients requires further randomized clinical 
trials, involving different patient cohorts in various emergency scenarios. 

Keywords: disaster medicine, emergency medical care, prehospital care, blood transfusion, lyophilized plasma, efficacy 
and safety, emergency accident.
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