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

в адрес разработчиков проекта национального стандарта Российской Федерации

«Хранение гемотрансфузионных сред. Общие требования»

	№ п/п


	Дата поступле-ния, учрежде-ние
	Автор,

долж-ность
	Замечания, предложения


	Мнение разработ-чиков
	Текст проекта

(пояснение)

	21.11.2005 г. В.И. Коробейников, главный врач Иркутской областной станции переливания крови

	1
	
	
	п.4.8. исключить «- от –60 °С до –80 °С, если хранение осуществляется в электрическом морозильнике с использованием метода криоконсервирования с высокой концентрацией глицерина»
	отклонить
	Этот метод применяется во ввсем мире. Пусть будет и у нас.

	2
	
	
	п. 4.12. «3 месяца при температуре от -18 оС до -25 оС – только для производственных нужд».
	отклонить
	Так может храниться плазиа, например, в режиме подготовки к трансфузии.

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

	3
	
	
	по п. 4.6 Обязательное внесение в отраслевой классификатор «Консервированная кровь и ее компоненты от 2002г.»  названия «Отмытые эритроциты».

Необходимость разработки «Инструкции по приготовлению отмытых эритроцитов».
	отклонить
	Это не замечание к обсужлаемому проекту. Наличие отраслевых классификаторов действующим законодательством не предусмотрено.

	4
	
	
	по п.4.8 Дополнение:  -1960С, если хранение осуществляется в жидком азоте.

 Изменение: срок хранения в замороженном состоянии составляет до 5 лет (согласно инструкции  по криоконсервированию
	отклонить
	Нет причин для увеличения затрат, связанных погружением контейнера в жидкий азот и дополнительных затрат на мониторинг температуры. Совет Европы предписывает хранить эритроциты до 10 лет. В России есть исследования, свидетельствующие, что этот срок может быть увеличен, как минимум вдвое.

	5
	
	
	п.4.12 (СЗП) изложить в следующей редакции: «сроки хранения составляют –

-24 месяца при  темпер. менее –   300С;

-12 месяцев при темпер. от –250С до –300С»

 (Согласно приказа № 193 от 07.05.2003г.)


	отклонить
	Приказ № 193 от 07.05.2003 г. готовился с учетом шестого издания Руководства Совета Европы. Текст стандарта аутентичен действующему, одиннадцатому изданию.

	6
	
	
	п.4.13 (криопреципитат) изложить в следующей редакции: «сроки хранения составляют 6 месяцев при темпер. не выше –250С  (согласно фарм. статьи  42-574-99)
	отклонить
	Фарм. статья  42-574-99 прекратила действие несколько лет назад. Текст стандарта аутентичен действующему, одиннадцатому изданию Руководства Совета Европы.

	29.11.2005 г.Ширинский , главный врач Омской областной станции переливания крови

	7
	
	
	В п.3.9 слова «необработанной крови заменить «необследованной крови»,т.к. это более понятно для персонала, либо разъяснить, что означает «необработанная кровь» 
	принять
	Заменили слово

	8
	
	
	В п. 3.11. просим разъяснить, при приготовлении каких компонентов и на каких этапах допускается вскрытие контейнера с хранением получившейся трансфузионной среды до 24 часов
	принять
	Текст изменен на:

Если в процессе приготовления эритроцитсодержащего 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.

	9
	
	
	В п. 4.6. «Отмытые эритроциты» второй абзац исключить. Считаем небезопасным выносить данные о допустимости хранения отмытых эритроцитов при комнатной температуре
	отклонить
	Часто отмытые эритроциты готовят ex tempore, т.е. сразу после отмывания передают в лечебное отделение. Очевидно, что поддержать на всем этом пути температуру от +2 оС до +6 оС невозможно.

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

	10
	
	
	п. 4.8. Срок хранения криоконсервированных эритроцитов по инструкции до 5 лет, а не 10 лет
	отклонить
	Нужно приводить отечественную нормативную базу в соответствие документам развитых стран. В этом консервативном вопросе нет причин для самобичевания. Ш.М.Багаутдинов (Санкт-Петербург) продемонстрировал сохранность криоконсервированных эритроцитов в течение 20 лет.

	11
	
	
	п. 4.12. Срок хранения СЗП в течение 3 месяцев при температуре от минус 180С до минус 250С исключает возможность ее карантинизации, поэтому данный режим хранения недопустим
	отклонить
	Этот режим позволяет хранить СЗП (в т.ч. и прошедшую каратнин) в клинике, в период подготовки к трансфузии

	01/12/2005 г.А.Г. Кучер, главный врач клиник СПбГМУ

	12
	
	
	п. 4.6. Время хранения + до 24 часов
	
	

	13
	
	
	п. 4.10.Срок хранения тромбоцитов в + таких…. Условия хранения тромбоцитовдолжны быть указаны на этикетке завода-изготовителя, наклеенной на гемоконтейнере
	принять
	Текст изменен на «Время хранения составляет не более 24 ч.»

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

	14
	
	
	п. 3.7. Межповерочный интервал термометров 1 раз в год. Поверка проводится в аккредитованных лабораториях в центрах стандартизации. Пункт требует пояснений
	отклонить
	Речь идет не о поверке в специальном центре, а о проверке силами инженерной службы центра крови. Например, с использованием референс-термометра.

	15
	
	
	п. 3.9. Слово «предпочтительным» заменить на «»обязательным»
	отклонить
	Можно представить себе холодильник в отделении, в котором на разных полках, в разных отсеках лежат и аллогенные и аутологичные эритроциты

	16
	
	
	п. 3.10. Исключить
	отклонить
	То же

	17
	
	
	п. 4.10. По инструкции срок хранения концентрата тромбоцитов при постоянном помешивании в течение 72 часов при температуре 22±20С
	отклонить
	Когда составляли инструкцию, небыло газопроницаемых контейнеров для пролонгированного хранения тромбоцитов. Сейчас они появились.

	18
	
	
	п. 4.13. Добавить к названию криопреципитата слово «замороженный»
	отклонить
	Размороженный криопреципитат нужно немедленно переливать.

	19
	
	
	п. 4.15. Точно указать, какое время допускается для промежуточного хранения размороженных криоконсервированных тромбоцитов
	отклонить
	Точно эта величина никем в мире не определена. Стараются перелить быстрее, ведь иного использования размороженных криоконсервированных тромбоцитов не существует.
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