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

в адрес разработчиков проекта национального стандарта Российской Федерации

«Отбор и обследование доноров крови. Основные положения»

	№ 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.2.1. изложить в следующей редакции: «Донором может быть каждый дееспособный гражданин Российской Федерации в возрасте от 18 лет, прошедший медицинское обследование»
	отклонить
	Пусть сдают и иностранцы, и неграждане. Лишь бы у них не было противопоказаний.

	2
	
	
	п.3.1 изложить в следующей редакции: «Прием доноров в учреждениях службы крови проводится на основании паспорта, военного билета или удостоверения личности офицера для военнослужащих»


	отклонить
	Есть еще паспорт моряка, дипломатичнский паспорт и т.д. Лучше использовать обобщающий термин.

	3
	
	
	п. 3.4. изложить в следующей редакции: «… Донор заполняет анкету самостоятельно»
	принять
	3.4 Функции медперсонала по приему и учету доноров целесообразно распределить следующим образом. 
Медицинский регистратор (оператор) - заполняет учетную документацию на основании документов, удостоверяющих личность, оформляет справки, выдает первичному донору типовую анкету (опросник), форма которой приведена в приложении 2. Донор заполняет анкету самостоятельно. Заполненная анкета присоединяется затем к учетной документации. Донору, отведенному от дачи крови или ее компонентов по медицинским показаниям, или при невозможности осуществления процедуры по техническим причинам выдается справка об обследовании.

Лаборант - перед кроводачей определяет содержание гемоглобина группу крови системы АВО, заполняет учетную документацию.

Врач-трансфузиолог - проводит собеседование и осмотр донора, проверяет правильность заполнения донором анкеты, заполняет учетную документацию, определяет пригодность к донорству, определяет количество изымаемой крови, плазмы, клеток крови, при необходимости направляет на дополнительные исследования и консультации.

При собеседовании с донором должны быть выполнены условия конфиденциальности информации.



	4
	
	
	п. 3.5. изложить в следующей редакции: «- после заполнения донором анкеты о состоянии здоровья»
	принять
	- после заполнения донором анкеты о состоянии здоровья (приложение 2);



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

	5
	
	
	Исключить из пункта 3.4 слова «первичному» и «типовую», читать его в следующей редакции: Мед. регистратор (оператор) заполняет учётную документацию на основании документов, удостоверяющих личность, оформляет справки, выдаёт донору анкету (опросник), разработанную на основе приложения № 2 .


	принять частично
	Медицинский регистратор (оператор) - заполняет учетную документацию на основании документов, удостоверяющих личность, оформляет справки, выдает первичному донору анкету (опросник), форма (приложение 2).



	6
	
	
	Исключить из приложения №1 пункт 4 (номер и серия страхового полиса ОМС).
	отклонить
	Этот пункт рекомендован Минздравсоцразвития России в связи с будущей значимостью ОМС для донора

	7
	
	
	Исключить из таблицы 2.1 предложение: «Кроме полностью излеченного рака in situ».
	отклонить
	Такое требование с успехом действует в Европейком Союзе.

	8
	
	
	Исключить из таблицы 2.2 и отнести к постоянным мед. отводам следующую патологию сифилис, туберкулёз, бруцеллёз, ревматизм, т.к. нет единого мнения о полном выздоровлении при данных заболеваниях.
	отклонить
	Важны не «мнения», а факты: нет случаев посттрансфузионного сифилиса и ревматизма, а также бруцеллеза (после клинического выздоровления)

	9
	
	
	Исключить из пункта 4.3.2. фразу «при первичном», читать предложение в следующей редакции: У донора клеток крови ( тромбоцитов, лейкоцитов) перед каждой донацией при клинико-лабораторном исследовании дополнительно выполняют клинический анализ крови с подсчётом тромбоцитов и/или лейкоцитов и содержание общего белка в сыворотке крови, также донорам тромбоцитов дополнительно исследуют ВСК или ВК поДюке.
	отклонить
	Нет доказательств необходимости этих избыточных исследований.

	10
	
	
	В пункт 4.1 добавить 

– осмотр кожных покровов и слизистых оболочек, ‑ аускультацию сердца и лёгких, 

‑ пальпацию периферических лимфоузлов 
	отклонить
	При необходимости врач выполнит нужные простые манипуляции физикального обследования. Зачем, например, каждые две недели у донора плазмафереза осматривать слизистую прямой кишки и пальпировать подколенные лимфатические узлы?

	11
	
	
	В пункт 4.2.1 добавить обязательное исследование kell фактора до процедуры.
	отклонить
	Это положение включено

	12
	
	
	В пункте 4.3.2  пояснить, что включает в себя клинический анализ крови
	принять
	Текст изменен на:

4.3.2 У доноров клеток (тромбоцитов, лейкоцитов) при первичном, до донации, клинико-лабораторном исследовании крови дополнительно определяют содержание в крови тромбоцитов и/или лейкоцитов, соответственно, и содержание общего белка в сыворотке крови.

При повторных донациях - определение уровня гемоглобина в крови, при необходимости - подсчет количества тромбоцитов и/или лейкоцитов. Содержание общего белка в сыворотке крови и подсчетом тромбоцитов - не реже одного раза в год .



	13
	
	
	В приложении 4 добавить нормы показателей клинического анализа крови
	отклонить
	Это раздел учебника по клинической лабораторной диагностике

	14
	
	
	В приложение 4 добавить в пункт 1.1: первичные доноры старше 50 лет допускаются к донорству при условии нормальных показателей ЭКГ обследования
	отклонить
	Необоснованное, предельно расплывчатое предложение, отсутствующее в мировой практике. 

	15
	
	
	В таблице 2.1 к постоянным мед. отводам отнести наркоманию, алкоголизм, доброкачественные новообразования.
	отклонить
	Наркомания и алкоголизм отнесены или к серьезным заболеваниям ЦНС, или к системным заболеваниям. Родинка не может быть противопоказанием к донорству.

	16
	
	
	В таблице 2.2 к временным мед. отводам отнести периоды менструации и лактации у женщин.
	отклонить
	Необоснованное, предельно расплывчатое предложение, отсутствующее в мировой практике. 

	17
	
	
	Включить в  главу 4 значения максимально допустимых доз забора крови, плазмы, клеток крови при донации и суммарно за год.
	отклонить
	Эти значения будут указаны в стандартах на проведение процедур донации крови, плазмы, клеток крови

	18
	
	
	В таблице 2.1 необходимо конкретизировать понятие «серьёзное заболевание» , для того чтобы единый национальный стандарт не превратился в стандарт отдельно взятого врача , отдела, СПК. 
	отклонить
	Конкретизация может превратиться в пространный комментарий в Международной классификации болезней. Именно врач, обладающий сертификатом и специальными знаниями, должен принять решение о допуске к донации

	19
	
	
	Предлагаем уточнить, следует ли повторно обследовать донора во время процедуры, если процедура проводится в пределах 10 дневного срока действия результатов предварительного скрининга маркёров гемотрансмиссивных инфекций и какой категории доноров назначать предварительный скрининг на гемотрансмиссивные инфекции.
	отклонить
	Текста стандарта трактуется однозначно: нет необходимости повторного обследования в течение 10 дней. Категории доноров для назначения предварительного скрининга не выделяются.

	20
	
	
	Предлагаем уточнить, в случае неподтверждения выявленных на СПК маркёров инфекционных заболеваний, при более полном клиническом обследовании донора у узкого специалиста, возможно ли восстановление в донорстве, если да, то через какой промежуток времени и при каких условиях.
	отклонить
	Возврат в донорский контингент – предмет специального стандарта

	24/11/2005 г. Ю.М. Тюриков, главный врач Ивановской областной станции переливания крови

	21
	
	
	Отбор и обследование доноров крови – надо добавить « и ее компонентов»
	принять
	Внесено дополнение

	22
	
	
	п. 1.Область применения. «…в медицинских организациях» надо «… в учреждениях здравоохранения»
Зачем нужен страховой полис?
	отклонить
	Не все организации являются учреждениями, например, ГУП

	23
	
	
	п. 3.4. .Не указан порядок заполнения анкеты на выезде.

«Врач-трансфузиолог проводит собеседование и осмотр» - «осмотр» заменить на медицинское обследование»
	принять частично
	1. Порядок заполнения анкеты на выезде не отличается от порядка заполнения анкеты в стационаре
2. «осмотр» заменили на «медицинское обследование»


	24
	
	
	п. 4.1. «К иммунизации стафилококковым анатоксином допускаются мужчины в возрасте 20-50 лет» - в инструкции по иммунизации- 20-40 лет.

«Содержание гемоглобина  - не менее 120 г/л» - добавить «для женщин, для мужчин – не менее 125 г/л».

«Интервал между донациями плазмы должен быть не менее 14 дней» - «7-14 дней», т.к. часть доноров согласна только на проведение только однократного плазмафереза.

Указать максимальное количество изъятой плазмы в год.
	отклонить
	1. Выполняя инструкцию 30-летней давности мы теряем доноров в самом расцвете лет. С тех пор технология афереза плазмы революционно изменилась. Допуск к иммунизации должен осуществлять квалифицированный врач.
2. Много лет в России допускаются к донации женщины с гемоглобином не менее 120 г/л
3. Однократный плазмаферез – процедура, губительная для экономики страны. Себестоимость литра такой плазиы для государства – более 15 тыс. рублей.

4. Научного обоснования «максимального количества изъятой плазмы в год» не существует.

	25
	
	
	п. 4.2.1. «Определение антител к бледной трепонеме» - остаются те же методики, что и сейчас?
	отклонить
	Это не замечание и предложение. Должны использоваться методики, разрешенные в РФ.

	26
	
	
	п. 4.3.1. У доноров плазмы общий белок определяется «не реже одного раза в год»- не конкретно.

Считаем необходимым строго следить за содержанием общего белка.
	отклонить
	Совершенно конкретно: по решению врача, но не реже одного раза в год

	27
	
	
	п. 4.3.2. «У доноров клеток крови… дополнительно выполняют клинический анализ крови (т.е. лейкоциты, лейкоцитарная формула, эритроциты, СОЭ)? и/или лейкоцитов – почему «или»; «при повторных донациях» -опять «и/или». Общий белок – не реже одного раза в год – не конкретно.
	Принять частично
	Изменено на:
4.3.2 У доноров клеток (тромбоцитов, лейкоцитов) при первичном, до донации, клинико-лабораторном исследовании крови дополнительно определяют содержание в крови тромбоцитов или лейкоцитов, соответственно, и содержание общего белка в сыворотке крови.

При повторных донациях - определение уровня гемоглобина в крови, при необходимости - подсчет количества тромбоцитов или лейкоцитов, соответственно. Содержание общего белка в сыворотке крови и подсчетом тромбоцитов - не реже одного раза в год .



	28
	
	
	Приложение № 1. - Медицинская документация форма ……..?

- Оборотная сторона: подпись – «производившего забор крови» - когда ее врач отдела заготовки крови или выездной бригады будет заполнять?

- Нет формы 407/у

- Возможно, анкету донора напечатать на ее оборотной стороне, т.к. кроме анкеты нет нигде подписки донора, а анкета заполняется у первичного донора.

- Как в выездных условиях ведется медицинская документация?
	отклонить
	1. Это Форма N 405-05/у, которая утверждена Приказом   Минздравсоцразвития России от 31 марта 2005 г. N 246. Линь из заголовка удалены слова «АКТИВНОГО, РЕЗЕРВА, РОДСТВЕННИКА» как балластные.
2. В форме 407/у нет необходимости, поскольку нет необходимости дублировать исчерпывающую информацию, содержащуюся в «Учетной карточке донора».

3. Анкету необходимо заполнять при каждой донации.

4. В выездных условиях медицинская документация ведется так же как и в стационаре.

 

	29
	
	
	Приложение № 4.

Критерии отбора доноров цельной крови и компонентов крови.
	
	

	30.
	
	
	п. 2.1.  - Сердечно-сосудистые заболевания – указать конкретно

- Заболевания центральной нервной системы - указать конкретно.

- судороги в анамнезе менее 3-х лет – никто не может дать 100% гарантии, что донация не спровоцирует судороги.

- Сахарный диабет – должно быть абсолютным противопоказанием, независимо от типа.

- Другие эндокринные заболевания- не являются противопоказаниями???

- Гепатит В, за исключением HbsAg-негативных, со специфическим иммунитетом – непонятно.

- Злокачественные новообразования – должны быть абсолютным противопоказанием.
	отклонить
	Конкретизация может превратиться в пространный комментарий в Международной классификации болезней. Именно врач, обладающий сертификатом и специальными знаниями, должен принять решение о допуске к донации.

HBsAg-негативные, со специфическим иммунитетом – люди, прошедшие вакцинацию и содержащие в крови антитела к HBsAg.

Критерии аутентичны требованиям Европейского Союза. Нет оснований подозревать российских врачей в умственной отсталости.

	31
	
	
	п. 2.2.1.

- Сифилис - должно быть абсолютным противопоказанием.

- Туберкулез - должно быть абсолютным противопоказанием.
	отклонить
	Критерии аутентичны требованиям Европейского Союза. Нет оснований подозревать российских врачей в умственной отсталости.

	32
	
	
	п. 2.2.2. - «…попадание крови на слизистую оболочку или укол иглой» - непонятно

- «крупное хирургическое вмешательство» - т.е. после резекции какого-либо органа - желудок, почки, яичники и др. можно дать кровь через 6 месяцев?

- бешенство - непонятно

- Просим дать более подробные и конкретные рекомендации по встречающимся в нашей стране заболеваниям
	отклонить
	Критерии аутентичны требованиям Европейского Союза. Нет оснований подозревать российских врачей в умственной отсталости.

	17.11.2005 г. П.А. Куделин,главный врач Владимирской областной станции переливания крови

	32
	
	
	Где могут быть отражены результаты осмотра донора врачом перед донацией (может быть, включить в анкету донора?)

1. Пульс

2. Давление

3. Температура

4. Hb
5. Осмотр локтевого сгиба
	отклонить
	Это не замечание и предложение. Можно определить дополнительную документацию стандартом организации.

	24.11.2005 г. Т.В. Гурьева, главный врач Вологодской областной станции переливания крови

	33
	
	
	п. 4.2.1.В перечень общих исследований необходимо включить исследовани6е на активность АЛТ. 
	отклонить
	С 1995 года в мире общепризнано отсутствие диагностической значимости АЛТ при скрининге доноров. Организация имеет право расширять перечень методов обследования донора.

	34
	
	
	п. 4.2.6., абзац 4 – стандартные эритроциты должны содержать антигены: Fy, fy, Jk, jk, S, s, C, Le
Данное требование на станциях переливания крови не выполнимо, т.к. нет реагентов для поиска приведенных выше антигенов.
	отклонить
	Надо приобретать реагенты в интересах охраны здоровья россиян

	35
	
	
	п. 4.3.1. При первичном, до донации клинико-лабораторном исследовании крови дополнительно необходимо определять содержание общего белка в сыворотке крови, количество тромбоцитов. При повторных плазмаферезах определять уровень гемоглобина в крови; содержание общего белка в сыворотке крови перед каждой донацией; количество тромбоцитов должно определяться после 5-ти плазмаферезов.
	отклонить
	Избыточные исследования не несущие диагностической информации можно дополнительно вводить стандартом организации.
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	п. 4.3.2., абзац 2. При первичных и повторных донациях у донора клеток крови определять уровень гемоглобина в крови, уровень общего белка в сыворотке крови, проводить подсчет количества тромбоцитов, определять время свертывания.
	отклонить
	Избыточные исследования не несущие диагностической информации можно дополнительно вводить стандартом организации.
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	Приложение № 4:

п. 1.3. – уровень общего белка должен быть не менее 65 г/л
	отклонить
	Отечественная и мировая практика свидетельствуют о достаточном уровне белка - не менее 60 г/л

	38
	
	
	Приложение № 4:

п. 1.4. – Уровень тромбоцитов должен быть не менее 180х10/л
	отклонить
	Отечественная и мировая практика свидетельствуют о достаточном содержании тромбоцитов - не менее 150 ( 109/л
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	Приложение № 4:

п. 2.2.1. – бруцеллез, остеомелит, Q лихорадка, сифилис, токсоплазмоз, туберкулез, ревматическая лихорадка – абсолютные противопоказания к донорству. Срок отвода от донорства после гриппоподобных заболеваний – 1 месяц.
	отклонить
	Критерии аутентичны требованиям Европейского Союза. Например, антитела к точкоплазме есть у каждого третьего человека. Нерационально отводить от донорства здоровых людей по надуманным критериям.
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	Приложение № 4:

п. 2.2.3. – срок отвода от донорства при вакцинации инактивированными/убитыми вирусами, бактериями, риккетсиями – 10 дней


	отклонить
	Инактивированные/убитые вирусы, бактерии, риккетсии не вызовут заболевание у донора, поскольку сверхестественных свойств не имеют и воскреснуть не могут 

	41
	
	
	Приложение № 4:

п. 2.2.4. – срок отвода от донорства после родов – 1 год


	отклонить
	Критерии аутентичны требованиям Европейского Союза. Нерационально отводить от донорства здоровых людей, годных к строевой службе в армии, по надуманным критериям.
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	Приложение № 4:

При повышении активности АЛТ донор отстраняется от донорства на 3 месяца
	отклонить
	Нет доказательств значимости этого надуманного критерия

	28.11.2005 г. Б.А.Барышев, зав.ОПК СПбГМУ 
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	В название включить « и  ее компонентов»
	принять
	включено
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	стр.4 « …группу крови системы АВО + (прямой реакцией)»
	принять
	включено
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	стр.5» … не менее 120 г/л  + для женщин и 125 г/л для мужчин»
	принять
	включено

	46
	
	
	стр 5, п. 4.1. «+ интервал между донациями тромбоцитов должен быть не менее 14 дней»
	принять
	включено
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	стр. 5., п. 4.2.1 « …группу крови системы АВО + (прямой реакцией)»
	отклонить
	Это положение подробно разъясняется в п.4.2.2

	48
	
	
	стр.6. п. 4.2.2. «При необходимости дифференциальной диагностики антигенов А1 и А2…» Что это такое необходимость?
	отклонить
	Аномальная агглютинация
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	стр. 6, п. 4.2.3  « … моноклональных антител  + (реактив анти-D супер IgM) или реактив анти-D IgG»
	отклонить
	Это положение подробно разъясняется в следующем абзаце
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	cтр.7, п. 4.2.5 «…Для этого используют с сыворотки или +моноклональные реагенты, специфичности анти-с, …»
	отклонить
	Менее удачный сленговоый вариант. Моноклональными бывают не реагенты, а антитела

	51
	
	
	стр.7, п. 4.2.6. «Тесты, метод с применением 10% желатина менее чувствительная и менее специфическая, чем вышеназванные методы !»
	отклонить
	Спорное положение. Опытный лаборант при микроскопии имеет достаточный уровень чувствительности

	52
	
	
	стр.7, п. 4.2.6. «… перелитых + донорских» 
	отклонить
	Это слово не несет дополнительной информации
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	стр.8, п. 4.2.6. « вместо размороженных  -криоконсервированных»
	принять
	Заменили слово
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	Приложение 1: + Келл, 9. + цито(тромбоцито)ферезов; на оборотной стороне + тромбоцитов в 3-х местах»
	принять
	1. Келл добавили
2. Надпись на обороте изменили так:

В графах 1, 5, "Дата" проставляется число, месяц, год донации по порядку; в графах 2, 6 "Вид донации" указывается вид донорства: "кровь" или "плазма" или "клетки" в зависимости от вида донации; в графах 3, 7 "Количество" указывается количество взятой от донора крови или клеток в дозах, или плазмы крови в мл; в графах 4, 8 "Подпись" ставится подпись лица, производившего забор крови.


	02.12.2005 г. А.Ф. Соловьев, главный врач Свердловской областной станции переливания крови
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	п. 3.2. Учетная карточка донора- где фиксировать результаты анализа и данные осмотра?
	отклонить
	В документах, определенных стандартом организации
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	п. 3.3. Необходимость компьютерной базы данных о лицах, отведенных от донорства
	отклонить
	Экономически не все 200 выездных бригад в стране к этому готовы
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	п. 3.4. Дополнить «мед.регистратор проводит сверку с базой данных о лицах, отведенных от донорства»
	принять
	Дополнено
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	п. 4.1

- Не определен интервал между донациями крови и плазмы, или плазмы и крови.

- Содержание Hb не менее 120 г/л, а в приложении 4 – 125 г/л

- Проводить тестирование  на наличие  аллоиммунных антиэритроцитарных антител сыворотку каждого образца крови при каждой донации»
	принять частично
	1. Нет однозначного подхода к определению интервал между донациями кров и и плазмы, или плазмы и крови. Минимальный интервал между любыми донациями – 2 недели.

2. Исправлено
3. Нецелесобразно так часто смотреть антитела у молодых мужчин – регулярных доноров плазмы. Формулировка «не реже 1 раза в год» позволяет внедрять стандарт организации с более частым определением – в зависимости от донорского контингента.
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	Приложение 2. Включить пункт «проводилось ли эндоскопическое исследование с использованием гибких эндоскопов»
	принять
	Дополнено
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	Приложение 4, п. Требования и противопоказания к донациям, которые выполняются для получения плазмы для переливания и плазмы для фракционирования должны быть одинаковыми
	отклонить
	При получении плазмы для фракционирования аппаратным методом определять фенотип эритроцитов – избыточно. Вне зависимости от групп крови тысячи образцов плазмы пулируются для выделения белков.

	06.12.2005 г. А.И. Кузьмин, главный врач ГСПК «Сангвис», Екатеринбург

	61
	
	
	Уточнить перечень документов, удостоверяющих личность
	отклонить
	См. ответ к замечанию 2
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	Приведение в соответствие приказа МЗ СССР № 1055 от 07.08.85 и формы 39
	отклонить
	См. ответ к замечанию 28

	63
	
	
	п.4 учетной карточки донора - страховой полис ОМС – исключить
	отклонить
	См. ответ к замечанию 6
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	В критериях отбора доноров: вес менее 50 кг – по решению врача
	отклонить
	См. п.1. приложения 4:

При исключительных обстоятельствах, отдельные донации от доноров, не соответствующих перечисленным ниже критериям, могут быть разрешены квалифицированным медицинским работником в организации службы крови. Все подобные случаи должны быть четко документированы.
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	Сифилис – наличие справки с момента подтвержденного выздоровления недостаточно
	отклонить
	Подтверждение выздоровления можно определить стандартом организации
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	Донорам, у которых обнаружены антитела в методике ИФА, проводить дополнительные исследования на наличие AgM антител методом ИФА
	отклонить
	Верификация результатов скрининга и возврат доноров с ложноположительными результатами скрининга – предмет отдельного национального стандарта

	67
	
	
	Вопрос о возможности использовании компонентов крови решать индивидуально в каждом конкретном случае
	отклонить
	Показания к клиническому применению компонентов крови не являются предметом настоящего стандарта
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	      При выявлении видимых нарушениях здоровья донор направляется в амбулаторно-поликлиническое учреждение

      При выявлении маркеров инфекционных заболеваний – данные передаются в соответствующий центр

      Информация о состоянии здоровья передается донору организацией службы крови или через специальные службы
	отклонить
	Запутывающее ситуацию изложение пункта 3.5. Нужно будет определять «соответствующий» и «специальные»

	69
	
	
	Четко определить методики лабораторного обследования доноров
	отклонить
	Используются методики, разрешенные к применению в России

	06.12.2005 г. Н.А. Кабанчук, главный врач Калининградской ОСПК
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	п. 4.1., абзац 8. Интервал между донациями плазмы при однократном плазмаферезе – не менее 7 дней; при двукратном – не менее 14 дней
	отклонить
	См. ответ к замечанию 24
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	п. 4.3.1.- У доноров плазмафереза содержание общего белка в сыворотке крови определять после каждых 5 – 10 последовательных плазмаферезов
	отклонить
	Пункт не противоречит предложенной редакции: «При повторных плазмаферезах  определяется уровень гемоглобина в крови перед каждой донацией, содержание общего белка в сыворотке крови должно определяться не реже одного раза в год.»

Стандартом организации можно определить «после пяти» или «после десяти».
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	п. 4.3.1. При повторных донациях тромбоцитов содержание общего белка в сыворотке крови определять после каждых 5  последовательных тромбоцитаферезов, а количество тромбоцитов – каждый раз
	отклонить
	Аналогично п. 71
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	п. 4.3.1.Опреление уровня АЛТ проводить при каждой донации крови
	отклонить
	См. ответ к замечанию 33
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	Приложение 1. В учетной карточки донора указывать адрес прописки и адрес фактического проживания, если они не совпадают
	отклонить
	Возникнет путаница и загромождение учетного документа

	75
	
	
	Приложение 4, п. 2.1. Конкретизировать критерии постоянного отстранения от донорства
	отклонить
	Это является предметом профессиональной квалификации ответственного врача
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	Приложение 4, п. 2.1., абзац 7 дополнить:хронический гепатит, гепатит неясной этиологии, носительство HBsAg и HCV
	отклонить
	Эти позиции обозначены в приложении 4 под общепринятыми наименованиями

	77
	
	
	Приложение 4, п. 2.2. Одобряем условия возвращения в донорство лиц, переболевших туберкулезом, сифилисом
	принять
	Аналогичные нормы приняты в Европейском Союзе
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	п. 2.2.2.абзац 8. Дополнить:

«лица в домашних условиях контактирующие с больным или носителем гепатита В, гепатита С, гепатита неясной этиологии – отстранение на период контакта и 6 мес. от последнего контакта

гепатит А - 3 мес. от последнего контакта

Тубекулез - 3 мес. от последнего контакта

ВИЧ - инфекция – на период контакта и год от последнего контакта

Сифилис - на период контакта и год от последнего контакта
	отклонить
	В общем виде эта позиция сформулирована в п.2.2.2
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	п. 2.2.2. Конкретизировать название инфекций
	отклонить
	Это является предметом профессиональной квалификации ответственного врача
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	п. 2.2.2.Упущено:

обязательное обследование доноро: флюорография легких, ЭКГ- 1 раз в год

Осмотр гинеколога – 1 раз в год

Заключение терапевта – 1 раз в месяц

Анализ мочи – 1 раз в год
	отклонить
	Избыточные исследования, не несущие значимой информации

	06.12.2005 г. Л.М. Яковлева главный врач Чувашской республиканской станции переливания крови
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	Приложение 1. Учетная карточка донора. Оборотная сторона «в графах 4, 8 «Подпись» предлагаем «подпись ответственного лица, определенного приказом главного врача»
	отклонить
	Это определяется стандартом организации
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	Приложение 4. п. 2.1.Критерии постоянного отстранения от аллогенного донорства: внутривенные и внутримышечные инъекции – отстранение на 6 мес.
	отклонить
	Не назначенные врачом инъекции – серьезный поведенческий фактор риска
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	Приложение 4. п. 2.2.1. Дополнить: «лица с положительным ИФА на ВИЧ – через год после отрицательной реакции ИБ»
	отклонить
	Верификация результатов скрининга и возврат доноров с ложноположительными результатами скрининга – предмет отдельного национального стандарта

	84
	
	
	Приложение 4. п. 2.2.4. «Амбулаторная хирургия» - отстранение на 6 месяцев
	отклонить
	Нет доказательств отличия восстановительного периода после амбулаторной операции между россиянами и гражданами Европейского Союза, где действует норма, приведенная в стандарте

	85
	
	
	п. 4.2.1. В связи с высокой заболеваемостью гепатитом В добавить «- определение Анти Hbcor класса JgG
	отклонить
	Нет доказательств эффективности этого избыточного исследования, дающего большое количество ложноположительных результатов. Нет теста, верифицирующего позитивный результат скрининга на анти-HBc.
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