Сводная таблица замечаний и предложений, поступивших (по состоянию на ____.____.2005г.)

в адрес разработчиков проекта национального стандарта Российской Федерации

«Гемотрансфузионные среды. Требования к контролю качества»

	№ п/п


	Дата поступле-ния, учрежде-ние
	Автор,

долж-ность
	Замечания, предложения


	Мнение разработ-чиков
	Текст проекта

(пояснение)

	28.11.2005 г. Л.М. Ширинский, главный врач Омской областной станции переливания крови

	1
	
	
	1. Просим отразить в НС, что предприятия – изготовители реактивов по определению фактора VIII должны адаптировать их для исследования пулированных образцов свежезамороженной плазмы, криопреципитата.
	отклонить
	Документ не имеет отношения к деятельности предприятий-изготовителей реактивов

	2
	
	
	2. Необходимо, чтобы не было противоречий между нормативными документами.Если криопреципитат является компонентом крови, то он должен быть исключен из Государственного реестра лекарственных средств
	отклонить
	Именно такое решение и принял Первый съезд врачей-трансфузиологов (12-14.09.2005). Никде в мире криопреципитат не является лекарственным средством.

	28.11.2005 г. А.И. Косов, главный врач Самарской областной станции переливания крови

	3
	
	
	п. 2.9. В связи с небольшим сроком хранения крови и ее  компонентов хотелось бы (в дополнительном приложении) конкретизировать вид продукции, от которой следует закладывать в музей контрольные образцы (в каком количестве и на какой срок).
	отклонить
	Музейное хранение компонентов крови не предусмотрено.

	4
	
	
	п. 4.8. Контроль параметра «Стерильность» предусмотрен в стандарте только для криоконсервированных эритроцитов. Следует ли нам делать вывод, что вся другая продукция, представленная в проекте, не должна проходить испытания на стерильность.
	принять
	Параметр удален.

	5
	
	
	- Считаем также целесообразным уточнить, будет ли разрабатываемый стандарт регламентировать формы рабочих документов или они будут разрабатываться и утверждаться на местах.
	отклонить
	Стандарт не регламентирует формы рабочих документов

	28.11.2005 г. Ю.М. Тюриков, главный врач Ивановской областной станции переливания крови

	6
	
	
	п. 2. Номенклатура гемотрансфузионных сред указана не по классификатору
	отклонить
	Закон «О техническом регулировании» не предусматривает существования отраслевых классификаторов. Номенклатура гемотрансфузионных сред соответствует принятой в Совете Европы.

	7
	
	
	п. 4.1. Доза цельной крови указана 450 ± 10%,хотя в настоящее время заготовка крови проводится в пластикатные контейнеры вместимостью 250 мл, 350 мл, 400 мл без коагулянта
	отклонить
	Стандарт не призван поддерживать устаревший подход, следствием которого является увеличение трансфузионной нагрузки на реципиента (необходима кровь большего количества доноров) и риска осложнений. Величина дозы соответствует принятой в Совете Европы

	8
	
	
	п. 4.2. Объем эритроцитной массы – также указан 1 вариант.
	отклонить
	Стандарт не призван поддерживать устаревший подход, следствием которого является увеличение трансфузионной нагрузки на реципиента (необходима кровь большего количества доноров) и риска осложнений. Величина дозы соответствует принятой в Совете Европы

	9
	
	
	п. 4.6., 4.7., 4.8. Определять гемолиз в конце хранения  и стерильность отмытых или фильтрованных эритроцитов нет смысла, т.к. эти среды сразу переливают в ЛПУ в течение суток.
	принять частично
	1. Свободный гемоглобин определяется быстро и может быть причиной почечной недостаточности у реципиента.
2. Требование контроля стерильности удалено.

	10
	
	
	п. 4.12. В СЗП определение фактора VIII рекомендуется проводить в конце 1-го и 2-го месяца хранения, а эта плазма подвергается карантинизации и выдается ЛПУ не ранее 6 месяцев после заготовки.
	отклонить
	Активность фактора VIII контролируют в первый и последний месяцы хранения.

	11
	
	
	п. 4.14. Зачем в криосупернатанте определять VIII фактор?
	отклонить
	Действительно незачем. Такое исследование не предусмотрено.

	12
	
	
	п. 4.17. Почему не включена в гемотрансфузионные среды «Плазма замороженная»?
	отклонить
	Нет показаний для трансфузии такой среды.

	13
	
	
	п. 4.18.Почему не включена в классификатор «Плазма для фракционирования»? Зачем в плазме для фракционирования повторно определять анти-ВИЧ 1, 2, анти-ВГС, HbsAg, если каждая доза крови, из которой получена плазма, обследована.
	отклонить
	«Плазма для фракционирования» - частный случай свежезамороженной плазмы. В плазме для фракционирования повторно определять анти-ВИЧ 1, 2, анти-ВГС, HBsAg действительно незачем. Поэтому стандартом такое исследование и не предусмотрено.

	01.12.2005 г. А.И. Кузьмин,главный врач МУ СПК «Сангвис», Екатеринбург

	14
	
	
	п. 2.1.Требования к объему донорской крови записать в следующей редакции: «Заявленный объем ± 10% объема без антикоагулянта»
	принять частично
	п. 4.1. дополнен положением «объем компонентов крови, применяемых в педиатрической практике определяется отдельным национальным стандартом»

	15
	
	
	п. 2.2. - Величина гематокрита – не более 0,8 (приказ № 155)

- Количественное содержание эритроцитной массы задавать с учетом того, что при взятии крови используются контейнеры разной емкости и это предопределяет различный объем получаемого компонента.
	принять частично
	1. Величина гематокрита соответствует Руководству Совета Европы.

2. п. 4.1. дополнен положением «объем компонентов крови, применяемых в педиатрической практике определяется отдельным национальным стандартом»

	16
	
	
	п. 2.3. - расширить допустимые величины гематокрита до 0,8

- уменьшить объем выборки до 3-х доз в месяц
	отклонить
	Параметр соответствует Руководству Совета Европы

	17
	
	
	п. 2.4. Уменьшить объем выборки для контроля качества до 3-х доз в месяц
	отклонить
	Параметр соответствует Руководству Совета Европы

	18
	
	
	п. 2.5. - Уменьшить объем выборки для контроля до 4-х доз в месяц и установить норму значения pH от 6,0 до 7,4

- Отнести к тромбоцитам восстановленным также и тромбоциты, полученные от одного донора методом прерывистого тромбоцитафереза с применением полимерных контейнеров.
	отклонить
	Параметр соответствует Руководству Совета Европы. При прерывистом цитаферезе действительно получается несколько доз восстановленных клеток.

	19
	
	
	п. 2.6. Установить интервал значений pH при хранении тромбоцитов от 6,0 до 7,4 и уменьшить объем выборки для контроля до 4-х доз в месяц.
	отклонить
	Параметр соответствует Руководству Совета Европы

	20
	
	
	п. 2.7.  Ввести графу «Описание», где описать внешний вид плазмыи недопустимость того, что описано в графе «Визуальные изменения»

- Установить объем выборки для контроля ф. VIII на уровне 4-6 доз.
	отклонить
	Параметр соответствует Руководству Совета Европы. Описание внешнего вида плазмы подробно изучается при последипломном образовании медицинских работников.

	21
	
	
	п. 2.8. Установить объем выборки для контроля по показателю ф. VIII на уровне 4-6 доз
	отклонить
	Параметр соответствует Руководству Совета Европы

	24.11.2005 г. Н.Г. Филина, главный врач Красноярской краевой станции переливания крови

	22
	
	
	В пп.4.2, 4.3 и 4.8 параметр «гематокрит» изложить в следующей редакции «от  0,65 до 0,80»
	отклонить
	Параметр соответствует Руководству Совета Европы

	23
	
	
	В п. 4.6. (Отмытые эритроциты) частоту проведения контроля параметра «гемолиз в конце хранения» изложить в следующей редакции «1 % всех доз, но не менее 4-х доз в месяц», добавить параметр «Стерильность» с частотой проведения контроля не менее 2-х доз в месяц.
	отклонить
	Параметр соответствует Руководству Совета Европы

	24
	
	
	В п. 4.8.  (Криоконсервированные эритроциты)

параметр «Гематокрит» изложить в следующей редакции «от  0,50 до 0,60»»
	отклонить
	Параметр соответствует Руководству Совета Европы

	25
	
	
	В п. 4.10. (Тромбоциты восстановленные из дозы крови)  параметр «тромбоциты» изменить на «не менее 55 х 109/ в дозе»; параметр «лейкоциты – после удаления лейкоцитов» изложить в следующей редакции «не более 0,1 х 109/ в дозе».
	отклонить
	Параметр соответствует Руководству Совета Европы

	26
	
	
	В п. 4.12. (Свежезамороженная плазма)

параметр «объем» изложить в следующей редакции  «заявленный объем + - 10 %»


	отклонить
	Параметр соответствует Руководству Совета Европы

	02.12.2005 г. А.Ф. Соловьев, главный врач Свердловской областной станции переливания крови

	27
	
	
	п. 4 

- Не указаны требования к стерильности и частота контроля

- Нет требований к макроскопической оценке, необходимо описание продукта
	отклонить
	Параметр соответствует Руководству Совета Европы. Описание внешнего вида продуктов достаточно громоздко и подробно изучается при последипломном образовании медицинских работников.

	28
	
	
	п. 4.3. Отсутствует примечание под таблицей
	принять
	Добавлено: Примечание: * - этому требованию должны соответствовать не менее 75 % обследованных доз

	29
	
	
	п. 4.7. Не указан метод обеднения, указать конкретно: эритроцитная масса фильтрованная , эритроцитная масса с удаленным лейкотромбослоем и т.д.
	отклонить
	Метод не имеет значения. Определяется параметр качества конечного продукта.

	30
	
	
	п. 4.6., 4.8. Показатели отмытых эритроцитов (по Сведенцову): гематокрит не менее 0,27; гемоглобин не менее 18 г/доза
	отклонить
	Параметр соответствует Руководству Совета Европы.

	31
	
	
	п. 4.10. Тромбоциты , восстановленные из дозы крови. Объем 40-60 мл. Частоту контроля должно устанавливать само учреждение (1% от объема изготовленного тромбоцитного концентрата в месяц).
	отклонить
	Параметр соответствует Руководству Совета Европы. Организацию никто нелишал права создания стандартов организации.
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