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ПРЕДИСЛОВИЕ

1 РАЗРАБОТАН Общероссийской общественной организацией «Российская ассоциация трансфузиологов» совместно с Федеральным государственным унитарным предприятием «Всероссийский научно-исследовательский институт стандартизации и сертификации в машиностроении»

2 ВНЕСЕН Техническим комитетом по стандартизации ТК _____________

3 ПРИНЯТ И ВВЕДЕН В ДЕЙСТВИЕ Постановлением Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от “_____”_____________2005 г. №_________ 

4 ВВЕДЕН ВПЕРВЫЕ

Настоящий стандарт не может быть полностью или частично воспроизведен, тиражирован и распространен в качестве официального издания без разрешения Ростехрегулирования

Национальный стандарт Российской Федерации ГОСТ Р _______
Хранение гемотрансфузионных сред. Общие требования.
Дата введения – «__» _______ 200__ г.

1. Область применения

Настоящий стандарт распространяется на кровь и ее компоненты, приготовленные организациями службы крови, и устанавливает общие требования к организации и условиям их хранения в период установленного срока годности с целью препятствия или исключения возможности физических и химических изменений, вредных для составляющих частей крови, а также минимизации возможности микробного загрязнения и роста микроорганизмов.
Требования к хранению крови и ее компонентов осуществляются в соответствии с принципом единства требований к крови и ее компонентам, произведенным в Российской Федерации, с целью обеспечения защиты жизни и здоровья граждан, а также охраны окружающей среды от опасностей, источником которых может стать донорская кровь и ее компоненты в процессе их заготовки, обследования, хранения, транспортировки, применения и утилизации.
2. Определения

В настоящем стандарте применены термины по ГОСТ Р ________ (Маркировка компонентов крови. Общие требования.) 
3. Общие требования к хранению крови и ее компонентов 
3.1. Хранение крови и ее компонентов осуществляется при поддерживании стабильных температурных режимов, установленных настоящим стандартом, с использованием оборудования, предназначенного для хранения крови и ее компонентов и разрешенного к применению в медицинских целях установленным порядком.
3.2. Гемоконтейнеры (за исключением тромбоцитсодержащих сред) должны храниться в вертикальном положении в холодильных камерах, морозильниках или холодильниках, при условии защиты от несанкционированного постороннего воздействия.
3.3. Все оборудование для хранения крови и ее компонентов требует наличия устройств для регистрации температуры и аварийной сигнализации, срабатывающей при изменении заданных температурных параметров и отключения электроэнергии.
3.4. Мониторинг температуры в холодильнике при отсутствии автоматической регистрации и звуковой сигнализации производится вручную, 2 раза в сутки через 12 часов с записью показаний термометра в специальном журнале.

3.5. Поскольку более теплый воздух поднимается вверх, термометр (датчик) должен быть установлен на верхней полке холодильника. 

В морозильнике датчик (термометр) должен быть установлен около двери.

3.6. Сигнал тревоги должен активироваться при температуре, позволяющей персоналу предпринять надлежащие действия до того, как хранящиеся гемотрансфузионные среды достигнут нежелательной температуры.
3.7. Термометры и предупредительные сигналы должны проверяться на предмет точной работы не реже 1 раза в квартал принятым в организации службы крови методом.

3.8. Внутренняя часть холодильника должна быть чистой и хорошо освещенной.
3.9. Предпочтительным является раздельное хранение в соответствующем образом маркированных холодильниках:
- необработанной крови;

- апробированных гемотрансфузионных сред, пригодных для аллогенного использования;

- забракованных гемотрансфузионных сред;

- гемотрансфузионных сред, находящихся на карантинном хранении;

- аутологичных гемотрансфузионных сред.
3.10. Допускается хранение вышеперечисленных групп гемотрансфузионных сред в одном и том же холодильнике на отдельных четко маркированных полках. 
3.11 Если в процессе приготовления компонента крови происходит вскрытие гемоконтейнера, система считается «открытой», и получившийся в конечном итоге компонент крови может храниться только в течение 24 час. при температуре от +2 оС до +6 оС.
4. Температура, сроки и условия хранения отдельных гемотрансфузионных сред.
4.1. Цельная кровь.

Цельная кровь, предназначенная непосредственно для переливания, должна храниться при температуре от +2 оС до +6 оС. Срок хранения зависит от вида антикоагулянта (консервирующего раствора). 
4.2. Эритроцитная масса.

Как и цельная кровь.

4.3. Эритроцитная масса с удаленным лейкотромбоцитарным слоем.
Как и цельная кровь.

4.4. Эритроцитная взвесь.

Как и цельная кровь.

4.5. Эритроцитная взвесь с удаленным лейкотромбоцитарным слоем.

Как и цельная кровь.

4.6. Отмытые эритроциты.

Компонент должен храниться при температуре от +2оС до +6оС. Время хранения составляет 24 ч.

Допускается хранение не более 6 час. при комнатной температуре
4.7. Эритроциты, обедненные лейкоцитами.

Как и цельная кровь.

Эритроциты, обедненные лейкоцитами методом фильтрации или приготовленные иными методами в открытой системе, хранятся до 24 ч при температуре от + 2 °С до + 6 °С
4.8. Криоконсервированные эритроциты.

Для хранения эритроцитов в замороженном состоянии необходимо постоянно поддерживать температуру:
· от –60 °С до –80 °С, если хранение осуществляется в электрическом морозильнике с использованием метода криоконсервирования с высокой концентрацией глицерина;
· от –140 °С до –150 °С, если хранение осуществляется в парах жидкого азота с использованием метода криоконсервирования с низкой концентрацией глицерина.
Срок хранения в замороженном состоянии составляет до 10 лет.
4.9. Эритроциты, полученные методом афереза.

Как и цельная кровь.

4.10. Тромбоциты, восстановленные из дозы крови.

Тромбоциты хранятся при температуре 20-24 °С. 
Температура контролируется в непосредственной близости от зоны хранения тромбоцитов, чтобы обеспечить постоянство условий.

Тромбоциты, которые предполагается хранить более 6 часов, должны быть приготовлены в функционально закрытой системе.
Для тромбоцитов, хранящихся более 24 час. должно быть обеспечено непрерывное нетравматизирующее клетки постоянное аккуратное перемешивание.

Можно использовать эллиптические, циркулярные или плоские аппараты для перемешивания.

Помешиватели с эллиптическим и циркулярным режимом могут работать в режимах 1,2 или 6 переворотов 1 мин.

Плоские помешиватели должны производить 70 колебаний в 1 мин на 2,5-4,4 см в сторону.

Пластиковые контейнеры, предназначенные для хранения тромбоцитов, должны быть в достаточной степени проницаемы для газов, с тем, чтобы гарантировать доступ кислорода к тромбоцитам. 

Срок хранения тромбоцитов при постоянном аккуратном перемешивании составляет не свыше пяти дней.
4.11. Тромбоциты, полученные методом афереза

Как и тромбоциты, восстановленные из дозы крови
4.12. Свежезамороженная плазма.

Оптимальная температура хранения -25 оС и ниже.
Сроки хранения составляют:

24 месяца при температуре ниже -25 оС;

3 месяца при температуре от -18 оС до -25 оС 

4.13. Криопреципитат.

Как и для свежезамороженной плазмы
4.14. Криосупернатантная плазма.

Как и для свежезамороженной плазмы

4.15. Криоконсервированные тромбоциты, полученные методом афереза.

Тромбоциты в замороженном состоянии должны постоянно содержаться при:

· –80 °С если хранение осуществляется в электрическом морозильнике;
· –150 °С если хранение осуществляется в парах жидкого азота.
При необходимости хранения дольше одного года предпочитают –150 °С.

Размороженные тромбоциты следует использовать немедленно после размораживания.

Если необходимо короткое промежуточное хранение, то этот компонент следует хранить при температуре от +20 оС до +24 оС с адекватным помешиванием.

4.16. Гранулоциты, полученные методом афереза.

Этот компонент не пригоден для хранения и должен быть перелит по возможности максимально быстро после заготовки. Если это невозможно, то хранение не должно превышать 24 ч при температуре от +20 оС до +24 оС.

