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У роботі представлена система контролю якості ядровмісних клітин пуповинної крові для 
стандартних умов їх зберігання. Визначено критерії якості зразків пуповинної крові на етапах процесу 
кріоконсервування (фракціонування, заморожування, зберігання, відтаювання, підготовки до введення 
в організм реципієнта).
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Вступ
Функціонування суспільних банків пупо-

винної крові (ПК) не можливе без розробки і 
прийняття єдиних стандартів якості заготівлі та 
кріоконсервування цієї гемопоетичної ткани-
ни (ГТ), так необхідної для лікування хворих і 
з супресіями гемопоезу. 

Цілком зрозуміло, що чи не найголовнішим 
напрямом при створенні єдиних стандартів із 
заготівлі і консервування біологічного матеріа-
лу є опрацювання і прийняття єдиних принци-
пів та рекомендацій з проведення контролю 
якості. Це дасть можливість значно підвищити 
ефективність лікування гематологічних, онко-
логічних, спадкових хвороб, особливо у педіат-
ричній практиці, що є одним з пріоритетних 
спрямувань вітчизняної медицини.

Метою дослідженя було створити систему 
контролю якості ядровмісних клітин пуповин-
ної крові на етапах процесу кріоконсервуван-
ня для подальшого алогенного застосування в 
якості гемопоетичної тканини.

Матеріали та методи  
дослідження

Забір ПК здійснювали методом «замкненої» 
системи при фізіологічних пологах після отри-
мання інформованої згоди вагітної. Кров на-
бирали шляхом дренування пупкової вени ма-
теринського дистального кінця пуповини в 
пластикатний контейнер. У якості стабілізато-

ра використовували розчин CPDA-1 в об’ємі 22 
мл. ПК зберігали в термоізоляційному контей-
нері при температурі 21,53,5С не більше 24 го-
дин до моменту кріоконсервування.

Матеріал піддавали програмному заморо-
жуванню у нефракціонованому і фракціоно-
ваному стані за технологіями, розробленими в 
ДУ «ІГТ АМНУ». Виділення ядерних клітин в 
окрему фракцію проводили за допомогою ко-
лоїдного розчину (діюча речовина — гідрокси-
етилкрохмаль (ГЕК). В якості кріопротекторів 
застосовували діметилсульфоксид (ДМСО) в 
кінцевій концентрації 5% і низькомолекуляр-
ний полівінілпіролідон (ПВП) у кінцевій кон-
центрації 8%.

Дослідженню підлягали нативні зразки та 
такі, що зберігались у рідкому азоті до 8 років. 
Оцінку здійснювали морфологічними (збере-
женість субпопуляційного складу фракції яд-
ровмісних клітин (ЯВК) та їх життєздатність 
методом світлової мікроскопії), імунологічни-
ми (тест на неочікувані антитіла в сироватці 
крові матері мікрометодом у гелі — непрямий 
антиглобуліновий тест; визначення вмісту клі-
тин, які мають на своїй поверхні диференцій-
ний антиген людини CD34) і функціональними 
методами (оцінка збереженості проліфератив-
ної функції та вмісту гранулоцитарно-макро-
фагальних клітин — попередників гемопое-
зу (КУО-ГМ) в культурі тканини (напіврідкий 
агар), оцінка показників фагоцитозу). 
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Результати дослідження  
та їх обговорення

Запропоновані принципи здійснення кон-
тролю якості є складовою системи, що ґрун-
тується на принципах належної виробничої 
практики та управління якістю. 

Критеріями відбору нативного зразка ПК 
при його реєстрації є зовнішні ознаки та 
кількісні параметри, такі як належне паку-
вання і маркування (герметичність контей-
нера, наявність інформованої згоди вагіт-
ної на заготівлю, тестування і використання 
зразка; наявність супроводжувального та-
лона до зразка із задокументованою відсут-
ністю маркерів збудників трансмісивних ін-
фекцій у крові матері), термін зберігання ПК 
не більше 24 год. з моменту заготівлі зраз-
ка, відсутність ознак зсідання крові, а та-
кож такі параметри, як об’єм зразка не мен-
ше ніж 40 мл, загальна кількість ЯВК — не 
менше ніж 0,5*109 клітин при їх життєздат-
ності не нижче ніж 95%. Додатковими кри-
теріями якості зразків є: відсутність у сиро-
ватці крові матері неочікуваних антитіл до 
еритроцитарних антигенів; морфологічна 
збереженість клітинного складу зразків ПК, 
де найбільш інформативним показником 
є кількість зруйнованих клітин на 100 лей-
коцитів (не більше 20 клітин); збереженість 
фагоцитарної функції нейтрофільних грану-
лоцитів.

До спектра методів оцінки якості зраз-
ка на цьому етапі відносяться також такі 
обов’язкові дослідження, як тестуван-
ня крові породіллі на безпечність щодо 
трансмісивних інфекцій, підрахунок за-
гальної кількості мононуклеарних клітин 
(МНК), визначення вмісту CD34-пози-
тивних клітин, а також серед додаткових — 
оцінка фагоцитарної функції нейтро-
фільних гранулоцитів, визначення вмісту 
КУО-ГМ у культурі тканини. Зразки, що 
пройшли відбір за основними кількісно-
якісними параметрами до подальшого дов-
гострокового зберігання, гістотипують за 
системою HLA, визначають їх групову та 
резус-приналежність.

Після змішування з розчином кріопротек-
тора в замкненій системі та переведення за-
висі клітин у контейнер для заморожування 
обов’язковими методами оцінки якості зразка 
є оцінка стерильності, бактеріальні анаероб-
ні, аеробні, фунгальні дослідження. Додатко-
во проводять підрахунок вмісту ЯВК з метою 
визначення концентрації клітин у суспензії 

для заморожування. Одночасно здійснюється 
відбір проб у кріопробірки малого об’єму для 
заморожування сателітів-супутників разом з 
основним кріоконтейнером, у тому числі для 
подальшого контролю додержання умов збері-
гання. 

На етапі низькотемпературного зберіган-
ня критерієм відбору, з огляду на встанов-
лені норми втрати життєздатності і вмісту 
ЯВК при різних режимах кріоконсервування, 
є вміст ЯВК не нижче ніж 0,3*109 (загальна 
кількість), а також життєздатність не нижче 
80%. Зразки з такою кількістю клітин можуть 
бути застосовані тільки для реципієнтів, які 
мають вагу 15 кг і менше (за критерієм міні-
мальної необхідної кількості від 2*107 ЯВК на 
1 кг маси реципієнта), тому не має сенсу збе-
реження зразків з нижчою загальною кількіс-
тю ЯВК. 

На етапі перед розморожуванням транс-
плантата для конкретного реципієнта необ-
хідно проводити визначення загального вміс-
ту ЯВК та КУО-ГМ з перерахунком дози на 
1 кг маси реципієнта, а також контроль жит-
тєздатності клітин. При цьому доза, що міс-
титься в повному об’ємі зразка, є основним 
критерієм якості, від якого залежить рівень 
мієлоїдного приживлення за умови збігу за 
системою гістосумісності пари донор-реци-
пієнт. 

Висновки
Таким чином, основним механізмом забез-

печення клінічних потреб належним матеріа-
лом є впровадження системи контролю якості 
ядровмісних клітин пуповинної крові в робо-
ту банків довгострокового зберігання гемопо-
етичної тканини. Спектр необхідних і достат-
ніх методів морфологічної та функціональної 
оцінки пуповинної крові як на етапах підго-
товки до кріоконсервування, так і в процесі 
заморожування-відтаювання, є одним з ос-
новних компонентів забезпечення контролю 
якості. Використання порядку його проведен-
ня із застосуванням відбору зразків послідов-
но на всіх етапах технологічного процесу кріо-
консервування стане механізмом вирішення 
основного завдання — забезпечення майбут-
нього реципієнта матеріалом, який містить до-
статню для виконання функції трансплантата 
кількість ядровмісних клітин та клітин-попе-
редників гемопоезу, а також матиме еконо-
мічний ефект від раціонального використан-
ня ресурсів донорських банків гемопоетичної 
тканини.
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В работе представлена система контроля качества ядросодержащих клеток пуповинной крови для стан-
дартных условий их хранения. Определены критерии качества образцов пуповинной крови на этапах процес-
са криоконсервирования (фракционирования, замораживания, хранения, оттаивания, подготовки к введе-
нию в организм реципиента).
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The system of quality of nuclear cells of umbilical cord blood for standard conditions of storage has been presented 

in the work. The quality craters have been worked out for the umbilical cord blood unites on the cryopreservation pro-
cessing stages (separation, freezing, storage, thawing out, preparing for introduction into recipient’s organism).
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