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Аннотация
В статье изложены основные этапы становления, развития и специализации медицинских учреждений, 
связанных с заготовкой аллогенных тканей, рассматривается общемировая практика в области тканевых 
учреждений с учетом медицинских и правовых аспектов. Во второй половине XX в. сложилась тенденция 
к укрупнению тканевых банков и расширению их функциональных возможностей внутри отдельных 
государств. Развитие этой тенденции в конце XX – начале XXI в. привело к созданию межнациональных 
ассоциаций по тканевым банкам. Целью международных ассоциаций тканевых банков является развитие 
кооперации, стандартизация процедур на всех этапах заготовки тканей, формирование эффективной 
законодательной базы. В Советском Союзе заготовка донорских тканей получила широкое развитие, однако в 
90-е гг. в нашей стране произошло резкое сокращение этой отрасли. К настоящему времени в России заготовка 
аллогенных тканей ведется всего в нескольких учреждениях, развитие тканевых учреждений затруднено 
из-за отсутствия адекватной правовой базы. В статье предлагается законодательно разделить понятия 
«трансплантация органов» и «трансплантация тканей», в качестве примера приводится опыт США в этой 
сфере.
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Abstract
The article outlines the main stages of the formation, development and specialization of medical institutions associated 
with the harvesting and procurement of allogeneic tissues, considers the global practice in the field of tissue institutions, 
taking into account medical and legal aspects. In the second half of the XX century, the tendency has developed towards the 
consolidation of tissue banks and the expansion of their functional capabilities within individual states. The development 
of this trend in the late XX - early XXI centuries led to the establishment of international tissue banking associations. The 
goal of international associations of tissue banks has been to develop cooperation, standardize procedures at all stages of 
tissue harvesting and procurement, and form an effective legislative framework. In the Soviet Union, the procurement 
of donor tissues was widely developing, but in the 90s, in our country there was an abrupt decline in this field. To date, in 
Russia, the harvesting and procurement of allogeneic tissues is carried out in only a few institutions; the development of 
tissue institutions is difficult due to the lack of an adequate legal framework. The article proposes to legally differentiate 
the concepts of "organ transplantation" and "tissue transplantation"; as an example, the US experience in this area is 
discussed.
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Введение

Идея замещения поврежденных или утрачен-
ных тканей человека здоровыми появилась очень 
давно. Первые попытки трансплантации тканей 
были предприняты еще в Средние века, однако 
научные знания и хирургические методы долгое 
время не позволяли добиться успешного прижив-
ления. Публикации об успешных пересадках тка-
ней появились только в XIX в. Первоначально 
для замещения поврежденных тканей исполь-
зовали собственные с сохранением кровоснаб-
жения пересаживаемого лоскута. В дальнейшем 
предпринимались попытки применения аллоген-
ных тканей. Так, в 1869 г. швейцарский врач Жак 
Луи Реверден сделал в Королевском хирургиче-

ском обществе в Париже доклад о возможности 
пересаживания аллогенных кожных лоскутов на 
гранулирующую рану реципиента [1]. Описанный 
им способ с модификациями применяется до сих 
пор. В 1881 г. Уильям Мейсвен впервые исполь-
зовал костный аллотрансплантат из большебер-
цовой кости ребенка для реконструкции плечевой 
кости другого маленького мальчика [2]. В том же 
1881 г. была продемонстрирована возможность 
использования для трансплантации трупных тка-
ней. Гирднер Джордж опубликовал сообщение об 
успешном применении трупной кожи при лече-
нии ожоговой раны [3]. В 80–90-х гг. XIX в. было 
показано, что некоторые ткани сохраняют жиз-
неспособность в течение 24 ч после наступления 
смерти человека, поэтому многие годы трупные 
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ткани, используемые для замещения поврежден-
ных и утраченных, называли «переживающими».

Итак, к началу ХХ в. постулирована возмож-
ность успешного применения аллогенных тканей, 
в том числе и полученных от трупных доноров, 
для клинического применения. Проблемой явил-
ся дефицит необходимого количества донорского 
материала к моменту использования, что заста-
вило искать методы длительного сохранения 
живой ткани. Следующей важной вехой разви-
тия тканевой трансплантации явилось иссле-
дование Венцера в 1903 г., который сообщил о 
том, что кожный трансплантат, хранящийся в 
холодильнике после изъятия, сохраняет свою 
жизнеспособность до 14 сут [4]. Эта концепция 
является основной идеей для развития банков 
тканей (тканевых учреждений). Таким образом, 
фундамент идеи банкирования тканей был зало-
жен в начале XX в. Заготовка, обработка и хра-
нение тканей человека для клинического исполь-
зования является основной деятельностью банков 
тканей в настоящее время. Хранение при низких 
температурах обрабатываемой ткани до сих пор 
остается одним из лучших методов консервации.

Заместительная терапия с использованием 
аллогенных тканевых трансплантатов показала 
свою эффективность в лечении травм или заболе-
ваний, сопровождающихся дефицитом собствен-
ной ткани (таблица).

К наиболее часто используемым аллогенным 
тканям относят: роговицу, кожу, кости, хрящи, 
суставы, клапаны сердца, фасции и сухожилия 
(рис. 1).

Банки тканей являются развивающими-
ся учреждениями во всем мире. В то же время 

организация тканевого банкинга представляет 
собой достаточно сложную систему и нуждается 
в высокой технической экспертизе, квалифици-
рованном персонале и современном оснащении 
для правильного и эффективного функциониро-
вания. Отклонение от установленных протоко-
лов приводит к утрате донорских тканей и/или 
причинению вреда пациентам, а также к риску 
передачи смертельных заболеваний и опухолей.

Таблица. Клинический и экономический эффекты от применения тканевых трансплантатов на основе опыта НИИ 
скорой помощи им. Н.В. Склифосовского

Table. Clinical effect and economic benefits of using tissue grafts as based on the experience of N.V. Sklifosovsky Research 
Institute for Emergency Medicine

Тип трансплантата Патология Клинический эффект Экономический эффект

Повязка на основе 
коллагена 1-го типа

Ожог 2-й ст.
Фотохимический дерматит

Ускорение на 40% эпителизации 
раны

Сокращение на 10–14 койко-дней дли-
тельности госпитализации в ожоговом 
отделении

Бесклеточный мат-
рикс дермы

Ожог 3-й ст.
Рана с дефицитом тканей

Снижение на 30% времени подго-
товки раны к аутодермопластике
Уменьшение потерь плазмы и 
электролитов
Снижение бактериальной обсе-
мененности раны

Снижение на 10–12 койко-дней дли-
тельности госпитализации в ожоговом 
или травматологическом отделении
Уменьшение расходов на трансфузион-
ную и антибактериальную терапию

Трансплантаты кост-
ной ткани

Переломы, в том числе с 
утратой костной ткани

Остеокондукция и остеоиндукция
Биодеградация и замещение 
собственными тканями

Сокращение сроков сращения перело-
ма
Отсутствие необходимости дополни-
тельных вмешательств

Рис. 1. Количество тканевых трансплантатов, которые 
можно получить из тканей одного донора

Fig. 1. The number of tissue grafts that can be obtained of 
tissue from one donor

Целью настоящего обзора является анализ 
мирового опыта становления и развития ткане-
вых учреждений и современных подходов к орга-
низации банка тканей.

История формирования банков тканей
за рубежом

За рубежом первые банки тканей стали 
создавать в конце 40-х – начале 50-х гг. ХХ в. в 
Северной Америке и Западной Европе. Основной 
целью банкинга тканей тогда было обеспечение 
военных госпиталей аллогенным тканевым мате-
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риалом, в первую очередь трансплантатами кожи 
и кости. К началу 60-х гг. многие тканевые транс-
плантаты уже прошли апробацию в клинической 
практике (кости, кожа, клапаны сердца), также 
были разработаны первые методические реко-
мендации по консервации тканей. Первоначально 
создание банков велось на базе отдельных лабо-
раторий, функционально не связанных друг с 
другом. В 80-е гг. в США началось постепенное 
слияние отдельных лабораторий с более круп-
ными структурами, имеющими в своем составе 
специализированные помещения, предназначен-
ные исключительно под определенный вид работ, 
обученный медицинский персонал, в том числе 
выездные бригады, выполняющие забор тканей, 
систему менеджмента качества и систему веде-
ния отчетно-учетной документации. В настоящее 
время крупные некоммерческие (национальные, 
государственные) Банки тканей в США, как 
правило, выполняют весь цикл работ от момента 
освидетельствования донора, включающих отбор 
донора, изъятие тканей, обеспечение биологиче-
ской безопасности, карантинизация, модифика-
ция, хранение, контроль качества, создание стра-
тегического запаса и экспедиции в клинические 
отделения Медицинских центров страны (рис. 2).

Administration – FDA) объявило о своем наме-
рении регулировать «банковские операции» с 
тканями человека и в конце 1993 г. начало осу-
ществлять этот надзор [5]. Данное регулирование 
было разработано с целью снижения вероятно-
сти передачи инфекционных заболеваний путем 
установления стандартов скрининга и тестиро-
вания доноров. Дополнительные правила также 
касаются ведения учета, маркировки и отсле-
живания тканей и тканевых биомедицинских 
продуктов [6]. В 1998 г. законодательные органы 
США потребовали регистрации всех процессов 
работы с тканями. Предлагаемое в 1999 г. зако-
нодательство включило регулирование всех 
продуктов на основе тканей и клеток человека, 
дополнительный скрининг доноров и репродук-
тивные технологии.

В Европе проблема введения единых меж-
дународных стандартов банкинга тканей также 
актуальна [7, 8]. В связи с этим в 1991 г. была 
создана Европейская ассоциация банков тканей 
(European Association of Tissue Banks – EATB), в 
которую изначально входили 280 участников из 
18 европейских стран [9, 10]. Представители евро-
пейских стран согласились с тем, что организации 
необходимо представлять отчет обо всей своей 
деятельности в области тканевого банковского 
дела. В настоящее время в ЕАТВ входит более 
50 стран и более 10 000 специалистов со всего 
мира.

В Азии развитие тканевой трансплантации 
происходило с задержкой в силу правовых, рели-
гиозных и национальных особенностей. Для уско-
рения этого процесса в начале 1980-х гг. группой 
ученых-врачей из азиатских стран был проведен 
ряд встреч под руководством Международного 
агентства по атомной энергии (International 
Atomic Energy Agency – IAEA) с целью органи-
зации банка тканей. В дальнейшем именно IAEA 
будет выступать одним из основных координа-
торов развития тканевого банкинга в Азиатском 
регионе [11–14]. Во многих странах Азии банкинг 
тканей начинался с заготовки и модификации 
амниотической мембраны с целью ее использо-
вания при лечении ожогов. Несмотря на большую 
населенность, многие страны Азии испытывали 
дефицит кадаверного материала. Для решения 
этой проблемы в 1988 г. была создана Азиатско-
Тихоокеанская ассоциация банковской хирур-
гии (Asia Pacific Association of Surgical Tissue 
Banking – APASTB), которую координирует 
Японское общество трансплантации тканей (Japan 
Society for Tissue Transplantation – JSTT) [15]. 

Рис. 2. «Полный» цикл работы с донором, тканями и 
трансплантатами

Fig. 2. A "complete" cycle of working with the donor, 
tissues and grafts

Начиная с 1970-х гг. активное развитие транс-
плантологии на фоне роста населения и увели-
чения доли пожилых людей заметно повысило 
спрос на тканевые трансплантаты. Появилась 
необходимость в стандартизации всех этапов 
работы с донорами и тканями, а также взаимо-
действие банков тканей друг с другом и с кли-
ническими подразделениями. С этой целью в 
1976 г. была создана Американская ассоциация 
тканевых банков (American Association of Tissue 
Banks – ААТB) [5]. В конце 1980-х гг. Управление 
по санитарному надзору за качеством пище-
вых продуктов и медикаментов (Food and Drug 
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Можно сказать, что в настоящее время сложи-
лась отраслевая ориентация стран Азии по произ-
водству тканевых трансплантатов определенного 
типа. Так, крупными производителями транс-
плантатов роговицы являются Индия и Шри-
Ланка [16]. В настоящее время Шри-Ланка играет 
ключевую роль в снабжении донорской рогови-
цей клиник не только своего региона, но и кли-
ник всего мира. В Японии, Таиланде, Сингапуре 
и на Филиппинах производятся преимуществен-
но костные аллогенные трансплантаты, предна-
значенные для ортопедической хирургии, Китай 
является крупным производителем трансплан-
татов на основе кожи [18]. На современном этапе 
развития тканевой аллотрансплантации в Индии 
и Китае при поддержке IAEA созданы одни из 
самых крупных тканевых банков в мире, кото-
рые обеспечивают свои страны современными 
аллогенными тканевыми биомедицинскими про-
дуктами [17, 18]. В настоящее время обсуждается 
создание Азиатско-Тихоокеанской сети обмена 
органами и тканями (APNOTS) для укрепления 
более тесного регионального сотрудничества.

В Латинской Америке, как и в Азии, развитие 
банков тканей было сопряжено с трудностями, 
обусловленными общественно-политическими, 
экономическими и религиозными аспектами. В 
Бразилии вплоть до 2000 г. банки тканей представ-
ляли собой всего лишь незначительные хранили-
ща в составе служб ортопедической хирургии. 
Только после того, как IAEA оказало поддержку в 
реализации программ банковского обслуживания 
тканей в городе Сан-Паулу (Бразилия), на базе 
Банка кожи отделения пластической хирургии 
больницы Das Clinicas в 2001 г. был создан совре-
менный HC-Tissue Bank. В то же время с помо-
щью программ IAEA были созданы банки тканей 
в Перу, Чили и Аргентине [19–21]. Эти страны 
в 1990-е гг. активно продвигали идею создания 
единой ассоциации по тканевому банкингу в 
пределах Южно-Американского континента. В 
итоге в 2000 г. в Бразилии в городе Сан-Паулу 
была создана Латино-Американская ассоциа-
ция банков ткани (Latin American Association of 
Tissue Banking – АLАBАТ) [22]. Деятельность 
АLАBАТ включает в себя обмен аллогенными 
трансплантатами между национальными банками 
тканей, обеспечение поддержки профессиональ-
ного потенциала, налаживание связей с различ-
ными международными научными организация-
ми и создание сети Банков ткани (кожи) для обес-
печения поставок аллотрансплантатов в любую 
страну региона в случае крупной катастрофы. В 

настоящее время в Латинской Америке успеш-
но работают около 200 банков тканей. В странах 
Латинской Америки интенсивно проводится заго-
товка костных трансплантатов, включая костные 
чипсы, клинья и пудры, ведется производство 
раневых покрытий на основе кожи и амниотиче-
ской оболочки [23, 24].

На Кубе первый банк тканей был основан в 
Гаване еще в 1957 г. на базе Международного 
научного ортопедического комплекса им. Franco 
Pais [25]. В то время в банке использовался метод 
сублимационной сушки в качестве метода кон-
сервирования, а также стерилизация облучением 
костной ткани, клапанов сердца и других транс-
плантатов. В настоящее время ассортимент тка-
невых аллотрансплантатов значительно расши-
рился, произошло увеличение производства сте-
рилизованных тканей с использованием ионизи-
рующего излучения, что привело к повышению 
качества продукции костной ткани, свиной кожи 
и амниона. Одновременно с этим произошло 
сокращение импорта тканей за счет увеличения 
местного производства.

В африканском регионе ключевым произво-
дителем тканевых трансплантатов в настоящее 
время является Южно-Африканская Республика 
на базе Tissue Bank. Создание Tissue Bank в 
Южной Африке началось в 1960-х гг. и на сего-
дняшний день этот банк тканей продолжает 
развиваться [26, 27]. В настоящее время акцент 
делается на поставку жизнеспособных костных 
продуктов, которые были произведены при наи-
лучших возможных условиях контроля качества, 
в сотрудничестве между различными организа-
циями донорства органов.

Таким образом, во второй половине XX в. в 
области заготовки тканей сложилась тенден-
ция к укрупнению тканевых банков и расшире-
нию их функциональных возможностей внутри 
отдельных государств. Развитие этой тенденции 
в конце XX – начале XXI в. привело к созда-
нию межнациональных ассоциаций по банкингу 
тканей, целью которых является, в том числе, 
стандартизация проводимой работы на всех эта-
пах операций. Логическим результатом этих про-
цессов является создание всемирных ассоциаций 
по банкингу тканей. Однако с учетом того, что 
полное преодоление различий между регионами 
мира, включая медицинские и социально-право-
вые сферы, невозможно, для многих стран оста-
ется актуальным усовершенствование на наци-
ональном уровне профессиональной и правовой 
базы, касающейся заготовки донорских тканей.
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Создание всемирной кооперации
по банкингу тканей

Всемирный союз ассоциаций банков тканей и 
клеток (World Union of Tissue and Cell Banking 
Associations – WUTСBA) был создан в 2005 г. 
в рамках совместных усилий международных 
организаций в области банкинга тканей и кле-
ток с целью обеспечения доступа к безопасным 
и высококачественным донорским тканям буду-
щими реципиентами во всем мире [28]. В состав 
WUTCBA входят Американская ассоциация 
банков тканей (AATB), APASTB, Ассоциация 
биотерапевтических препаратов Австралии 
(Biotherapeutics Association of Australia – BAA, 
бывший Australasian Tissue and Biotherapeutics 
Forum – ATBF), EATB и АLАBАТ. Совсем недав-
но Южно-Африканская ассоциация банков тка-
ней присоединилась к WUTCВA в качестве чле-
на-наблюдателя. Эти ассоциации составляют 
90-95% глобально активных учреждений по 
производству тканей и центров производства; в 
их состав входят лаборатории, испытательные 
центры, группы клеточной терапии и другие 
участники отрасли. Всемирный союз ассоциаций 
банков тканей и клеток (WUTCBA) имеет следу-
ющие задачи:

– создать свободную ассоциацию ведущих 
мировых организаций специалистов банков тка-
ней;

– поддерживать этические практики в отно-
шении донорства и трансплантации тканей и про-
тивостоять торговле тканями;

– работать над гармонизацией мировой прак-
тики в области скрининга доноров, закупки/
восстановления и обработки тканей человека;

– проводить обмен информацией о событиях, 
деятельности, стандартах, правилах, образова-
нии и исследованиях;

– координировать расписание совещаний и 
продвигать научные программы (конференции, 
семинары и т. д.) членских ассоциаций;

– организовывать на регулярной основе все-
мирные научные встречи и семинары;

– создать глобальный реестр тканевых учре-
ждений;

– собирать и публиковать данные о донорстве 
тканей;

– сотрудничать в создании систем мониторин-
га качества и биобезопасности тканевых транс-
плантатов;

– осуществлять поддержку универсальных 
усилий по кодированию аллотрансплантатов тка-
ней;

– действовать в качестве глобального и науч-
ного партнера в области банковского дела тканей 
для всемирной организации здравоохранения.

Отечественный опыт
Наша страна имеет большой исторический 

опыт в области тканевой аллогенной трансплан-
тации. Начиная с середины XIX в. учеными 
нашей страны были совершены попытки осуще-
ствить трансплантацию тканей с целью замеще-
ния поврежденного участка. В 1852 г. великий 
русский хирург Н.И. Пирогов разработал и ввел 
в отечественную медицину как стандартное опе-
ративное пособие ампутацию стопы с использо-
ванием несвободной костной аутопластики [30]. В 
1861 г. Е.И. Богдановский с сотрудниками экспе-
риментально подтвердили возможность прижив-
ления собственной кости животного и костей, взя-
тых от других животных. А в 1862 г. И. Бредихин 
высказал идею об использовании трупных тканей 
в медицинских целях.

Первые операции по пересадке кожи по 
методу Ревердена в России были выполнены в 
1870 г. С.М. Янович-Чаинским, который предло-
жил использовать небольшие кусочки эпидерми-
са, включающего сосочковый слой. Такой метод 
свободной пересадки, при котором пересажива-
ют маленькие по размерам, но толстые кусочки 
кожи, называют методом Ревердена–Янович-
Чаинского. В 1890 г. врач С.С. Иванова, применив-
шая для трансплантации трупную кожу, отме-
чала, что отдельные ткани организма сохраняют 
жизнеспособность еще некоторое время после его 
смерти, на чем и основывала свой метод [29].

В конце 20-х гг. профессором В.Н. Шамовым 
была впервые научно обоснована возможность 
использования трупной крови в трансфузиоло-
гии [31, 32], в 1930 г. С.С. Юдин вместе с сотруд-
никами Института им. Н.В. Склифосовского осу-
ществил первую в мире успешную трансфузию 
трупной крови пациенту [33–35]. В то же время 
В.П. Филатов показал возможность консервации 
трупной роговицы человека во влажной камере 
и провел первые успешные пересадки донорских 
роговиц. К концу 40-х гг. число операций по пере-
садке роговицы, сделанных В.П. Филатовым и его 
учениками, превышало общее число операций, 
проведенных во всех других странах [36, 37]. В 
50–60-е гг. XX в. начинается широкое развитие 
тканевой аллогенной трансплантации в СССР: 
возникают новые лаборатории и отделения по 
заготовке тканей, расширяется спектр заготав-
ливаемых тканей, внедряются новые методики 
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заготовки и хранения трансплантатов, что по 
сути явилось прообразом современных «Банков 
тканей». Только с 1963 по 1965 г. на террито-
рии Советского Союза имплантировано более 
200 000 аллогенных тканевых трансплантатов. 
В 1965 г. отделения, целенаправленно работаю-
щие в области тканевой трансплантации, были 
практически во всех городах СССР с населени-
ем миллион человек и более. Наиболее круп-
ные лаборатории располагались в Ростове-на-
Дону, Киеве, Харькове, Ереване, Новосибирске, 
Саратове, Донецке, Минске, Днепропетровске, 
Одессе, Свердловске, Горьком, Ленинграде, 
Куйбышеве, Баку, Хабаровске, Алма-Ате и 
многих других. В конце 60-х гг. в Институте им. 
Н.В. Склифосовского были разработаны иннова-
ционные костные аллотрансплантаты, которые 
вывели травматологическую технику на прин-
ципиально новый уровень [38]. И.Н. Кулагиным 
написано уникальное методическое пособие по 
механической обработке аллотрансплантатов 
костной ткани в стерильных условиях [39].

В 70–80-е гг. идет активный поиск оптималь-
ных методик консервации тканевых трансплан-
татов [40, 41], разрабатываются способы химиче-
ской модификации трансплантатов, в частности, 
деминерализации костной ткани [42–44], пока-
зана клиническая эффективность модифициро-
ванных костных трансплантатов в клинической 
практике [43–45]. До конца 80-х гг. работа в обла-
сти тканевой трансплантации осуществлялась в 

соответствии с приказом МЗ СССР от № 482 «Об 
улучшении обеспечения лечебно-профилактиче-
ских учреждений и клиник трупными тканями, 
костным мозгом и кровью», регламентирующим 
работу с тканями человека, включая отбор донора 
тканей, работу с донором, эксплантацию тканей, 
их карантинизацию, модификацию, стерили-
зацию, обеспечение биобезопасности и выдачу 
для клинического использования. Этот приказ 
не только регламентировал работу с тканями, 
но заложил основы стандартизации аллогенных 
трансплантатов. В 1988 г., к сожалению, приказ 
был отменен, а взамен не было разработано дру-
гого подобного регламентирующего документа 
(рис. 3).

С 1990-х гг. в РФ в силу определенных при-
чин произошел явный спад в области иссле-
дований и применения кадаверных тканей. 
Отделения, занимающиеся этой проблемой, в 
массовом порядке закрывались по всей стране. 
На сегодняшний день существует лишь несколь-
ко работающих отделений в Москве, Самаре, 
Уфе и Новосибирске. Отделения, работающие с 
тканями человека «Банки тканей» в Самаре и 
Новосибирске, располагаются на базе учебных 
заведений, в Уфе отделение является полно-
стью коммерческой структурой. Можно сделать 
печальный вывод о том, что, несмотря на без-
условные исторические успехи нашей страны в 
области тканевого банкинга, в настоящее время 
эта отрасль медицины находится в неудовлетво-

Рис. 3. Отмененные нормативно-правовые документы

Fig. 3. Canceled regulatory documents
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рительном состоянии, и масштабы производства 
донорских тканей в РФ не сопоставимы не только 
с западными странами, но и с быстрорастущими 
странами Азиатско-Тихоокеанского региона. В 
официальных источниках нигде не указан объем 
потребности медицинских учреждений РФ в тка-
невых трансплантатах. Однако с учетом числен-
ности населения РФ, структуры и частоты забо-
леваемости, можно заключить, что потребность в 
тканевых трансплантатах в нашей стране состав-
ляет несколько десятков тысяч в год. Поэтому 
проблема восстановления банков аллогенных 
тканей в РФ является чрезвычайно актуальной.

Правовые сложности развития
банкинга тканей в РФ

и возможные пути их преодоления
Одной из наиболее важных причин отсутствия 

развития тканевой трансплантации в России 
является несовершенство нормативно-правовых 
документов, регулирующих работу отрасли. В 
90-х гг. прошлого столетия в России начала бурно 
развиваться трансплантация органов. Для пра-
вового регулирования развивающегося направ-
ления медицины был принят Федеральный 
закон № 4180-1 от 22.12.1992 «О транспланта-
ции органов и (или) тканей человека». Закон 
был направлен преимущественно на развитие 
трансплантации органов. Важным моментом 
закона явились вопросы донорства органов и 
тканей. Последующие приказы Министерства 
здравоохранения по трансплантации органов и 
тканей также в большой степени регулировали 
работу медицинских учреждений, связанную 
с пересадкой органов. Отметим, что если при-
каз Минздравсоцразвития России и РАМН от 
25.05.2007 № 357/40 «Об утверждении Перечня 
органов и (или) тканей человека – объектов 
трансплантации, Перечня учреждений здраво-
охранения, осуществляющих трансплантацию 
органов и (или) тканей человека, и Перечня 
учреждений здравоохранения, осуществляющих 
забор и заготовку органов и (или) тканей челове-
ка» разрешал забор тканей, наиболее востребо-
ванных в клинике, то в отменяющем его действие 
Приказе МЗ РФ от 8 июня 2016 г. № 355н «Об 
утверждении порядка учета донорских органов и 
тканей человека, доноров органов и тканей, паци-
ентов (реципиентов), форм медицинской доку-
ментации и формы статистической отчетности в 
целях осуществления учета донорских органов и 
тканей человека, доноров органов и тканей, паци-
ентов (реципиентов) и порядка их заполнения» из 

этого списка исчезли основные ткани, используе-
мые в клинической практике, такие как твердая 
мозговая оболочка, кости, кожа, связки и сухо-
жилия (рис. 4). Таким образом, в РФ тканевые 
трансплантаты сейчас находятся «вне» право-
вого поля, что резко затрудняет как процесс их 
производства, так и применения в клинической 
практике.

Представляется оправданным предложить 
такой формат, при котором донорские органы 
и ткани будут законодательно разделены, т.е. 
их производство, хранение и применение будут 
регламентированы разными структурами. С 
медико-биологической точки зрения все транс-
плантаты, изъятые у донора, можно разделить на 
две категории: васкуляризированные трансплан-
таты, которые непосредственно соединяются с 
кровотоком пациента, и неваскуляризированные 
трансплантаты, использование которых не подра-
зумевает их прямого подключения к кровотоку. 
К первой группе трансплантатов относятся все 
донорские органы, а также аутологичные фраг-
менты кожи, кости и хряща на сосудисто-мы-
шечной ножке. Вторую группу трансплантатов 
составляют описанные выше аллогенные ткане-
вые трансплантаты, а также клетки крови, кол-
лаген, другие компоненты межклеточного мат-
рикса и изделия на их основе. Если пересадка 
васкуляризированных трансплантатов требует 
специально оснащенных для трансплантации 
отделений и обученного персонала, то пересадка 
неваскуляризированных трансплантатов может 
осуществляться на базе обычных лечебно-про-
филактических учреждений без привлечения 

Рис. 4. Действующие нормативно-правовые документы

Fig. 4. Regulatory and legal acts in force

– Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах 
охраны здоровья граждан в Российской федерации»

– Закон РФ от 22.12.1992 № 4180-1 «О трансплантации орга-
нов и (или) тканей человека»

– Приказ Министерства Здравоохранения Российской Фе-
дерации № 307н, РАН № 4 от 04.06.2015 – Редакция от 
11.07.2017 г. «Об утверждении перечня учреждений здра-
воохранения, осуществляющих забор, заготовку и транс-
плантацию органов и (или) тканей человека»

– Приказ Министерства Здравоохранения Российской Фе-
дерации от 08.06.2016 г. №355н «Об утверждении порядка 
учета донорских органов и тканей человека, доноров орга-
нов и тканей, пациентов (реципиентов), форм медицинской 
документации и формы статистической отчетности в целях 
осуществления учета донорских органов и тканей челове-
ка, доноров органов и тканей, пациентов (реципиентов) и 
порядка их заполнения»

В соответствии с законом РФ от 22.12.1992 № 4181-1 дея-
тельность возможна только при финансировании за счет 
государственных средств
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профессиональных трансплантологов. Такой под-
ход реализуется почти во всех странах. Так, в 
США на сайте FDA особо отмечено, что пере-
садку органов контролирует Управление служб 
здравоохранения (The Health Resources Services 
Administration – HRSA), тогда как все вопросы 
по банкингу тканей, начиная от выбора и тести-
рования доноров, регулирует Центр биологиче-
ских оценок и исследований (Center for Biologics 
Evaluation and Research – CBER) [46]. Целью 
работы CBER является, прежде всего, обеспече-
ние биологической безопасности, снижение риска 
передачи гемотрансмиссивных инфекций, оцен-
ка доноров, контроль готовых тканей, а также 
правовые аспекты регистрации тканевых транс-
плантатов [6, 46, 47]. Одновременно создается 
информационно-цифровая база существующих 
тканевых трансплантатов, что позволяет быстро 
найти необходимый медицинский продукт, раз-
решенный к использованию. Такой подход пред-
ставляется очень эффективным и актуальным 
для внедрения в нашей стране, особенно в рам-
ках актуализированного процесса цифровизации 
всей хозяйственной сферы России.

Заключение

Донорство тканей представляет комплекс 
мероприятий, направленных на обследование 
потенциального донора, забор тканей, их транс-
портировку и карантинизацию. На всех этапах 
этого процесса требуется четкая регламентация, 
которая определяла бы допустимые и недопу-

стимые действия, а также условия, в которых 
они могут быть осуществлены в рамках заготов-
ки тканей. Очевидно, что переживающие ткани 
(способные сохранять свою жизнеспособность в 
течение определенного времени) могут быть изъ-
яты в более поздний период, в отличие от тка-
ней, не способных к жизнедеятельности после 
смерти донора. В этом случае возможность про-
ведения экстренной или срочной операции по 
забору тканей является крайне важной. В усло-
виях отсутствия в лечебно-профилактических 
учреждениях специализированной бригады по 
изъятию донорских тканей актуальным является 
привлечение выездных бригад, что требует тес-
ной кооперации между различными медицински-
ми отраслями. В этой связи особенно актуальным 
становится разработка законодательно-правовых 
актов, направленных на регуляцию деятельности 
банков тканей.

В мировой практике сложилась явная тенден-
ция к созданию профессиональных сообществ в 
области развития тканевых учреждений, как на 
национальном, так и на международном уровне. 
По всей видимости, масштаб этого процесса будет 
возрастать в дальнейшем. Развитие сотрудни-
чества по тканевому банкингу является крайне 
актуальным для нашей страны. Необходимо 
создание национальных ассоциаций для тесно-
го сотрудничества в области заготовки тканей, 
регламентации и стандартизации всех этапов 
работы с донорами и тканями доноров, для оцен-
ки качества и безопасности тканевых трансплан-
татов и биомедицинских изделий на их основе.
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