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

в адрес разработчиков проекта национального стандарта Российской Федерации

«Маркировка компонентов крови. 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.2.1. исключить слова «для переливания»
	отклонить
	Цельную кровь переливают при отсутстви компонентов крови

	2
	
	
	п.2.29. непонятно слово «кусочек»
	принять
	«кусочек» заменили на «лист»

	3
	
	
	п.2.31. изложить в следующей редакции: «Карантинизация – хранение компонента крови с запретом его использования на протяжении не менее 6 месяцев»
	отклонить
	В России действует порядок карантинизации – не менее трех месяцев, в США – 112 дней, у производителей препаратов плазмы – 60 дней. Эта величина достаточно лабильна.

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

	4
	
	
	п. 2.4 изложить в следующей редакции: Лечебная организация ‑  организация, получающая в учреждении службы крови кровь и её  компоненты для проведения трансфузионной терапии.
	отклонить
	По закону кровь может заготавливать унитарное предприятие – т.е. организация, не являющаяся учреждением

	5
	
	
	п 2.5 изложить в следующей редакции: Получатель ‑ лечебная организация, использующая компоненты крови для проведения трансфузионной терапии или организация использующая компоненты крови в качестве сырья для получения препаратов крови (предприятие по фракционированию плазмы)
	отклонить
	Определение лечебной организации дано выше. Нет необходимости его дублировать.

	6
	
	
	п. 2.6 изложить в следующей редакции: Криоконсервирование – продление сроков хранения компонентов крови с помощью замораживания при низких и ультранизких температурах.
	отклонить
	Разделение низких и ультранизких температур не является общепризнанным и в этом определении не имеет практического значения

	7
	
	
	п. 2.7 изложить в следующей редакции: Плазма - Она может использоваться для производства медицинских препаратов, получаемых из человеческой крови и плазмы, для получения концентрата  тромбоцитов, обедненных лейкоцитами пулированных тромбоцитов. Плазма может быть использована для ресуспендирования эритроцитов: в донорстве- при проведении процедуры четырёхкратного тромбоцитафереза, в лечебной практике для обменных или перинатальных трансфузий.
	отклонить
	Ресуспендирование реинфузируемых донору эритроцитов не является использованием плазмы

	8
	
	
	п. 2.10 изложить в следующей редакции: Эритроциты с удаленным лейкотромбослоем - эритроциты, полученные из одной дозы цельной крови после удаления большей части плазмы и  лейкотромбослоя, содержащего большую часть тромбоцитов и лейкоцитов. 
	принять
	Эритроциты с удаленным лейкотромбослоем - эритроциты, полученные из одной дозы цельной крови после удаления большей части плазмы и  лейкотромбослоя, содержащего большую часть тромбоцитов и лейкоцитов.

	9
	
	
	п. 2.11 изложить в следующей редакции:  Эритроциты, обедненные лейкоцитами - эритроциты, полученные из одной дозы цельной консервированной  крови после удаления значительной части плазмы и лейкотромбослоя, либо методом лейкофильтрации эритроцитсодержащей среды. 
	отклонить
	При удалении лейкотромбослоя остается не менее 20 % лейкоцитов. Лейкофильтрация – процесс, один из методов. Определение дается конечному продукту.

	10
	
	
	п. 2.12 изложить в следующей редакции:  Эритроциты в добавочном растворе (эритроцитная взвесь) - эритроциты, полученные из одной дозы цельной консервированной крови после удаления значительной части плазмы, с последующим добавлением ресуспендирующего раствора.
	отклонить
	Ресуспендирующий раствор, например, физиологический раствор не всегда может обеспечить длительное хранение эритроцитной взвеси.

	11
	
	
	п. 2.13 изложить в следующей редакции:  Добавочный раствор (взвешивающий раствор) – раствор специально созданный для поддержания функциональной полноценности
	отклонить
	Исчез субъект «функциональной полноценности»

	12
	
	
	п. 2.14 изложить в следующей редакции:   Эритроциты с удаленным лейкотромбослоем в добавочном растворе (эритроцитная взвесь с удаленным лейкотромбослоем) - эритроциты, полученные из одной дозы цельной консервированной крови после удаления большей части плазмы и  лейкотромбослоя, с добавленным ресуспендирующим раствором. 
	отклонить
	Ресуспендирующий раствор, например, физиологический раствор не всегда может обеспечить длительное хранение эритроцитной взвеси.

	13
	
	
	п. 2.16 изложить в следующей редакции:   Эритроциты, обедненные лейкоцитами, в добавочном растворе (эритроцитная взвесь, обедненная лейкоцитами) - эритроциты, полученные из одной дозы цельной  консервированной крови после удаления значительной части плазмы,  с частично удаленными лейкоцитами методом лейкофильтрации или отмывания. С добавленным ресуспендирующим раствором. 
	отклонить
	При удалении лейкотромбослоя остается не менее 20 % лейкоцитов. Лейкофильтрация – процесс, один из методов. Определение дается конечному продукту. Ресуспендирующий раствор, например, физиологический раствор не всегда может обеспечить длительное хранение эритроцитной взвеси.

	14
	
	
	п. 2.17 изложить в следующей редакции:   Эритроциты, полученные методом афереза - эритроциты, полученные при донации методом афереза.
	принять
	Эритроциты, полученные методом афереза - эритроциты, полученные при донации методом афереза.

	15
	
	
	п 2.21 изложить в следующей редакции:  Свежезамороженная плазма –плазма, полученная из дозы цельной консервированной крови или плазма, заготовленная методом афереза, замороженная, для возможного длительного хранения, в первые 6-8 часов от момента заготовки крови, либо в первые 24 часа от момента заготовки, при условии быстрого охлаждения крови и хранения при температуре +20-22оС.
	отклонить
	Временные и температурные режимы плдучения свежезамороженной плазмы неодинаковы в разных странах и довольно быстро меняются. Еще они зависят от вида белка, который необходимо выделить при фракционировании.

	16
	
	
	п. 2.22 изложить в следующей редакции:   Плазма, обедненная криопреципитатом, для трансфузии (криосупернатантная плазма) –плазма, полученная из дозы свежезамороженной плазмы методом фракционирования, представляеющая собой остаточную порцию после удаления криопреципитата.
	отклонить
	«методом фракционирования» - избыточная и запутывающая подробность. 

	17
	
	
	п. 2.28 Маркировка - идентификационные сведения о компоненте крови или консервированной крови, наносимые организацией службы крови непосредственно  на этикетку. 
	принять
	Маркировка - идентификационные сведения компонента крови или консервированной крови, наносимые организацией службы крови непосредственно на этикетку

	18
	
	
	п 2.30 Гемоконтейнер – пластиковый контейнер, предназначенный для заготовки, хранения и транспортировки крови и её компонентов.


	отклонить
	Избыточное перечисление некоторых процессов, которые могут происходить с гемоконтейнером (еще есть замораживание, размораживание, центрифугирование и пр.)

	19
	
	
	п. 2.32 Аутологичная трансфузия - трансфузия при которой используется заранее заготовленная кровь, или её компоненты у донора/реципиента, при этом донор и реципиент одно лицо. 
	принять
	Аутологичная трансфузия - трансфузия при которой используется заранее заготовленная кровь, или её компоненты у донора/реципиента, при этом донор и реципиент одно лицо.

	20
	
	
	Объем в литрах с точностью + 10 %, (за исключением криопреципитата, указывать количество которого на этикетке нет необходимости), или количество клеток в компоненте (как соответствует).
	отклонить
	Объем не бывает более 600 мл

	21
	
	
	Полное наименование организации службы крови – производителя (разборчивый текст или код)
	отклонить
	Код может быть не понятен неопределенному кругу потребителей

	22
	
	
	Группа крови по системе АВО Группа крови указывается следующим образом:

 0 (I); А (II); В(III); АВ(IV).

Примечание: при двойном обозначении снижается процент возможных ошибок. 
	отклонить
	Весь мир уже четверть века использует обозначение «0», «А», «В», «АВ». Избыточная, дублирующая информация увеличивает материальные затраты и повышает риск путаницы.

	23
	
	
	Принадлежность по системе резус Указывается следующим образом: 

«Rh D-положительный» или «Rh D-отрицательный». 

Для эритроцитсодержащих трансфузионных сред обязательно указывать фенотип.

Дата заготовки и/или дата изготовления в виде двузначных чисел, обозначающих число месяц и год.

В случаях возможности лишь краткосрочного хранения (72 часа или  менее), помимо даты указывается время изготовления (час, мин.)  
	Принять частично
	Фенотип включает более 250 антигенов. Все их исследовать которые проблематично и нецелесообразно.
П. 3.5.12 дополнен фразой «Допускается нанесение на этикетку расширенного фенотипа эритроцитов».

	24.11.2005 г. Ю.М. Тюриков, главный врач Ивановской областной станции переливания крови

	24
	
	
	п. 4.1.
На этикетке не указывается: Ф.И.О. донора или цифровая идентификация донации, результаты обследования на гемотрансмиссивные инфекции

Последние 2 надписи загромождают этикетку и не имеют необходимой информации
	отклонить
	Номер донации указан. Результаты обследования на гемотрансмиссивные инфекции получаются до печати этикетки. Это принципиальный момент. На необследованную кровь этикетка не наклеивается. Таким образом само наличие этикетки является доказательством проведенного обследования. Кровь с маркерами инфекций не этикетируется и не выдается ни при каких обстоятельствах.
Последние 2 надписи определены Советом Европы и направлены на профилаткику ошибок оператора.

	25
	
	
	п. 4.12. Существует необходимость инструкции по хранению, оттаиванию и назначению на каждом гемоконтейнере?

Группа по системе АВО для плазмы, предназначенной для фракционирования с целью получения криопреципитата, необходима для последующей этикетировки каждой дозы криопреципитата.
	отклонить
	Инструкция необходима для профилактики ошибок оператора..
Криопреципитат не является лекарственным средством и продуктом промышденного фракционирования плазмы.

	26
	
	
	п. 4.13. Резус-принадлежность на этикетке криопреципитата не ставится
	принять
	Пункт удален

	27
	
	
	п. 4.17. Нет указаний по маркировке «Плазмы замороженной».
	отклонить
	Такой трансфузионной среды нет

	23.11.2005г. Л.В. Баранова, главный врач Республиканской станции переливания крови Карелии

	28
	
	
	Дополнить этикетки эритросодержащих сред сведениями»принадлежность к антигену Келл
	Принять частично
	Пункт отсутствует в требованиях Совета Европы. Однозначного подхода к необходимости определения антигена Келл нет и у россиских иммуносерологов.
П. 3.5.12 дополнен фразой «Допускается нанесение на этикетку расширенного фенотипа эритроцитов».

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

	29
	
	
	Определение « цельная кровь» заменить на термин «кровь»
	отклонить
	Может возникнуть путаница. Весь мир определяет“Whole blood”

	30
	
	
	п. 2.27 и 2.28 Где определение термина «Консервированная кровь»?
	принять
	Заменили на « цельная кровь»

	31.
	
	
	п. 2.28Пропущена «на»
	принять
	Добавили «на»

	32
	
	
	п. 3.5.5. Как указывать подгруппы А2 и А2В?
	отклонить
	Никак. Для неопределенного круга реципиентов подгруппа донора не имеет значения.

	33
	
	
	п. 3.5.6. Принадлежность по Келл? Мы определяем, а зачем? Ведь на этикетку это не выносят.
	Принять частично
	Пункт отсутствует в требованиях Совета Европы. Однозначного подхода к необходимости определения антигена Келл нет и у россиских иммуносерологов.

П. 3.5.12 дополнен фразой «Допускается нанесение на этикетку расширенного фенотипа эритроцитов».

	34
	
	
	п. 3.5.13. В случае + заготовки крови или….., пациента + наименование отделения
	отклонить
	Нестандартная избыточная информация

	35
	
	
	п. 4.9.Что такое «опция»
	принять
	Заменено на «Дополнительное обозначение номеров раздельных доз необходимо, если две дозы назначаются более чем одному реципиенту»

	01.12.2005 г. Л.М. Ширинский, главный врач Омской областной станции переливания крови

	36
	
	
	п. 3.5.12 и  раздел 4. Слова «не использовать для переливания при аномальном гемолизе или другом повреждении» заменить «перед использованием провести макроскопическую оценку пригодности и контрольные исследования»
	отклонить
	Неясный текст, позволяющий множественную трактовку оператором

	37
	
	
	п. 3.3.12.. и п. 4 Слова «лейкоциты удалены» заменить «Освобожденная от лейкоцитов методом фильтрации» для указания на этикетке
	отклонить
	Метод значения не имеет, важен результат процесса

	38
	
	
	п. 3.5.10.,4.4.5., 4.4.6. Исключить состав консервирующего, ресуспендирующего раствора. Достаточно указать наименование и объем антикоагулянта и ресуспендирующего раствора.
	отклонить
	Исчезает информация, необходимая лечащему врачу: какие вещества попадают в сосуд реципиента.

	39
	
	
	На этикетках следет указать, что данная гемотрансфузионная среда обследована
	отклонить
	Результаты обследования на гемотрансмиссивные инфекции получаются до печати этикетки. Это принципиальный момент. На необследованную кровь этикетка не наклеивается. Таким образом само наличие этикетки является доказательством проведенного обследования. Кровь с маркерами инфекций не этикетируется и не выдается ни при каких обстоятельствах.

	40
	
	
	Сохранить цифровое обозначение группы крови
	отклонить
	Весь мир уже четверть века использует обозначение «0», «А», «В», «АВ». Избыточная, дублирующая информация увеличивает материальные затраты и повышает риск путаницы.

	41
	
	
	п. 3.5.12.Указывать срок карантинизации: «Карантинизированная 6 месяцев (или 3 месяца)»
	отклонить
	Используется стандартный режим карантинизации

	02/12/2005 г. А.Ф. Соловьев, главный врач Свердловской областной станции переливания крови

	42
	
	
	п. 2.1. п.2.4. Исключить «обработанная для переливания» и «кровь… для проведения трансфузионной терапии»
	отклонить
	Цельную кровь переливают при отсутстви компонентов крови

	43
	
	
	п. 2.2.7. Исключить фразу: «Истечение срока хранения не означает, что продукт не пригоден для использования в целях получения препаратов крови»
	отклонить
	Этот подход идентичен нормам Европейского Союза. Препараты производятся по специальным, постоянно совершенствующимся регламентам.

	44
	
	
	п. 2.29. Слово «кусочек» заменить на слово «листок» или «лист»
	принять
	Заменили на «лист»

	45
	
	
	п. 2.30. Слово «контейнер» заменить на «мешок»
	отклонить
	Не самый литературный, скорее сленговый термин

	46
	
	
	п. 2.3.1. 

- Наша редакция: «Карантинизация – хранение компонентов крови в течение 6 месяцев с запретом выдачи в ожидании заключения об их пригодности после повторного обследования»

- Отсутствует определение понятия «ресуспендирующий раствор»
	отклонить

принять
	В России действует порядок карантинизации – не менее трех месяцев, в США – 112 дней, у производителей препаратов плазмы – 60 дней. Эта величина достаточно лабильна.

Новая редакция 2.13. Добавочный раствор (взвешивающий, ресуспендирующий раствор) – раствор специально созданный для поддержания лучшего качества клеточных компонентов в процессе хранения

	47
	
	
	п. 4.15,4.16 

- Объем взвеси – неуказаны единицы объема.

- На этикетке должна быть фамилия ответственного врача, выдающего продукцию

- Группу крови по системе АВО обозначать не только буквами, но и цифрами (A(I), B(III))/
	1) Принять
2) отклонить

3) отклонить


	1)Добавлено «в мл»,
2) На этикетке не должно быть фамилии врача, т.к. ответственность несет организация, название которой на этикетке указано,

3)Весь мир уже четверть века использует обозначение «0», «А», «В», «АВ». Избыточная, дублирующая информация увеличивает материальные затраты и повышает риск путаницы

	В.М. Городецкий, директор НИИ переливания крови им. А.А. Богданова, зам. директора ГНЦ РАМН

	1. Замечания к документу в целом
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	Не сформулированы цели и задачи данного документа. Не ясно как с помощью этого документа достигается заявленная цель «обеспечения защиты жизни и здоровья граждан, а также охраны окружающей среды от опасностей, источником которых может стать донорская кровь и ее компоненты». Проект не соответствует ни одной из целей  стандартизации, заявленных в статье 11 Федерального закона «О техническом регулировании».
	отклонить
	Настоящий стандарт распространяется на кровь и ее компоненты, приготовленные организациями службы крови, и устанавливает общие требования к информации о них с целью обеспечения безопасности донаций крови, снижения риска неблагоприятного (побочного) действия крови и ее компонентов и предупреждения возможности введения в заблуждение медицинского персонала лечебных организаций, получающих донорскую кровь и ее компоненты для переливания, а также персонала организаций, использующих компоненты крови в качестве сырья для получения препаратов крови или фракционирования.

Дизайн отечественной этикетки для крови разработан более сорока лет тому назад и с тех пор не пересматривался.

В соответствии с «Инструкцией по заготовке и консервированию донорской крови» (утверждена Минздравом России 29.05.1995 г.) этикетки, маркирующие кровь, имеют, в частности, следующую основную информацию: 

1. Фамилия и инициалы донора.

2. Фамилия и инициалы врача, ответственного за заготовку крови.

3. «ВНИМАНИЕ! Кровь проверена на ВИЧ-1, ВИЧ-2, HBsAg, антитела к вирусу гепатита С, сифилис».

Также на наших этикетках группа крови обозначается не как принято более 25 лет во всем мире – О, А, В и АВ, а устаревшим способом – О(I), А(II), В(III) и АВ(IV), т.е. содержит балластную информацию, приводящую к ошибкам (рисунок).

Еще одно расхождение с мировой практикой – идентификация резус-принадлежности. В мире на этикетке обозначают RhD-положительный или RhD-отрицательный. У нас к Rh-положительным, относятся доноры, содержащие один из антигенов: D, C или E. Таким образом, человек, имеющий в паспорте отметку «резус-отрицательный» может быть квалифицирован как резус-положительный донор и резус-отрицательный реципиент, что увеличивает путаницу и дефицит крови для RhD-отрицательных реципиентов.

В то же время вынос на этикетку важной информации о фенотипе эритроцитов по другим антигенам систем Резус, Келл и т.д. не предусмотрен.

Вышеперечисленные позиции не согласуются с общепринятой международной и национальной практикой работы службы крови.

В соответствии с Кодексом этики донорства и переливания крови, принятым Генеральной Ассамблеей Международного общества переливания крови (ISBT) 12.07.2000 г., должна быть обеспечена анонимность между донором и реципиентом (за исключением особых ситуаций), а также должна быть гарантирована конфиденциальность информации о доноре.

Кроме того, раскрытие информации о доноре крови третьим лицам прямо противоречит статье 61 «Врачебная тайна» Основ законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан от 22 июля 1993 г. № 5487-1.

В соответствии с Статьей 13 Закона Российской Федерации от 9.06.1993 г. № 5142-I «О донорстве крови и ее компонентов» заготовку, переработку, хранение донорской крови и ее компонентов осуществляют организации здравоохранения. Представляется не совсем правомерным ответственность за деятельность многих специалистов и организации в целом декларативно возлагать на одного врача.

Вышеуказанный Закон, другие нормативные документы не допускают выдачи в клинику гемокомпонентов, не прошедших обследование на маркеры инфекций. Поэтому запись на этикетке о таком обследовании представляется избыточной и якобы допускающей возможность применения и непроверенных гемокомпонентов.

Для идентификации донора «Руководство по приготовлению, использованию и обеспечению качества компонентов крови» (Совет Европы, 11-е издание, 2005) предполагает наносить на этикетку гемокомпонента номер донации. Последний, в сочетании с информацией о производителе, позволяет точно определить донора и каждую донацию крови и ее компонентов.

В России есть положительный опыт создания лучшего в мире электронного донорского регистра - усилиями Департамента здравоохранения города Москвы и московских специалистов-трансфузиологов. Внедренная в службе крови Москвы автоматизированная информационно-управляющая система трансфузиологии (АИСТ) соответствует мировому уровню.

Информационно-управляющие системы службы крови разрабатываются и другими российскими творческими коллективами. Настоящий стандарт не поддерживает вышеперечисленные анахронизмы и обеспечивает соответствие маркировки компонентов крови мировой практике.
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	Документ толком ничего не регламентирует – не ясно является ли заявленные требования минимальными (т.е. в маркировку может быть включена и другая дополнительная информация) или максимальными (т.е. не допускающими никаких дополнений). Проект стандарта не обеспечивает  единообразия маркировки и недвусмысленного восприятия информации.
	Принять частично
	Дополнен пункт 3.5, в частности 3.5.12
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	Основная часть документа (раздел 4) является дословным переводом фрагментов «GUIDE TO THE PREPARATION, USE AND  QUALITY ASSURANCE OF BLOOD COMPONENTS. RECOMMENDATION No. R (95) 15». При этом никаких ссылок на данный документ в проекте стандарта нет.
	отклонить
	Формат национального стандарта не предполагает ссылок на Руководство Совета Европы. Цель этого Руководства – внедрение на национальном уровне соответствующих нормативов – достигается настоящим национальным стандартом

	51
	
	
	В понимании данного документа маркировка трактуется слишком узко, подразумевает только информационное наполнение этикеток, при этом не указано каких именно этикеток. Ничего не сказано о формате этикеток, не рассмотрена технология маркировки, ее место в технологическом процессе, действия персонала по маркировке, контроль и нормативное обеспечение этих действий, роль маркировки в обеспечении безопасности трансфузий на разных этапах технологического цикла.
	отклонить
	Упомянутые замечания должны стать предметом отдельных национальных стандартов. Настоящий стандарт регламентирует только этикетки компонентов крови, выдаваемых для переливания больным в клинике.
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	Полностью отсутствует упоминание о компьютерной маркировке, средствах автоматической идентификации (штрихкоды) и требованиях к ним
	отклонить
	Компьютерная маркировке, средства автоматической идентификации (штрихкоды) и требования к ним являются продуктами рынка и в мировой практике регулируются стандартами организаций. 
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	Раздел  2 «Определения» касается широкого спектра понятий и включает не только маркировку, поэтому должен быть выден его в отдельный стандарт с подзаголовком «Термины и определения».
	отклонить
	Предлагаемого национального стандарта нет.
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	Наименования компонентов крови не соответствуют действующему классификатору ОК N 91500.18.0001-2001 Отраслевой классификатор «Консервированная кровь человека и ее компоненты».
	отклонить
	Федеральный закон от 27 декабря 2002 г. N 184-ФЗ

«О техническом регулировании» не предполагает наличия отраслевых классификаторов. Упомянутый документ противоречит существующим международным нормам и правилам.
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	Раздел 3.5 и 4 не согласованы, оба определяют информацию, которую должна  содержать этикетка.
	отклонить
	Пункт 3.5 содержит общие требования, а раздел 4 – информацию применительно к каждому отдельному компоненту крови
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	В разделе 4 вводятся новые для Службы крови предупреждающие надписи нигде и никогда не апробированные в России. В то же время надписи, регламентированные действующими нормативными документами, отсутствуют.
	отклонить
	См. ответ к замечанию 48
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	Не указан Технический комитет Ростехрегулирования, в ведении которого находится данный проект, не ясно как будет вестись его дальнейшее обсуждение и продвижение.
	отклонить
	Это не входило в задачи разработчиков проекта

	2. Организационные замечания
	
	
	Не указан Технический комитет Ростехрегулирования, в ведении которого находится данный проект, не ясно как будет вестись его дальнейшее обсуждение и продвижение.
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	Пункты 3.1 и 3.4 совершенно декларативны. Не ясно как определять соответствие маркировки этим требованиям.
	отклонить
	Соответствие  маркировки этим требованиям можно определить в договоре на поставку компонетов крови

	3. Замечания по тексту документа
	
	
	Не ясно как пункт 3.5 соотносится с разделом 4. И там и там определен перечень информации, которая должна содержаться на этикетке, причем приведенные требования различны.
	
	

	59
	
	
	Пункт 3.5.1 («Официальное наименование компонента, установленное настоящим стандартом или федеральным законом (техническим регламентом)») неправомочен  т.к. данный стандарт не определяет наименования компонентов крови. Наименования должны быть систематически определены в документе более общего характера. В настоящий момент наименования определены в ОК N 91500.18.0001-2001 Отраслевой классификатор «Консервированная кровь человека и ее компоненты» (см. приказ Минздрава РФ от 31 января 2002 г N 25).
	отклонить
	См. ответ к замечанию 48 и 54
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	Пункт 3.5.2 не предполагает варианта указания количества компонента в дозах, что широко используется для многих компонентов крови. Отказ от доз  внесет неразбериху в заказ компонентов  и регистрацию трансфузий, представление отчетов. 
	отклонить
	В дозах проводится учет компонентов крови, а не маркировка отдельных доз
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	Пункт 3.5.3 не определяет пространство, в котором должна быть обеспечена уникальность идентификации донации.
	отклонить
	Это частное требование целесообразно определить отдельным стандартом
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	Пункт 3.5.5 не предполагает маркировку групп A2 и A2B, достаточно часто определяемых на СПК.
	принять
	Нет однозначного подхода к необходимости маркировки групп A2 и A2B.

П. 3.5.12 дополнен фразой «Допускается нанесение на этикетку расширенного фенотипа эритроцитов».
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	Пункт 3.5.6 предполагает указание резус-фактора только по D. Это противоречит приказу Минздрава РФ от 9 января 1998 г. №2 «ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ИНСТРУКЦИЙ ПО ИММУНОСЕРОЛОГИИ», где указано: «В число резус - отрицательных доноров зачисляются только лица, кровь которых дает отрицательную реакцию со всеми сыворотками, т.е. не содержит ни одного из этих трех антигенов резус D, C, E». Поскольку такой подход уже стал привычным, отказ от него внесет неразбериху, сделает маркировку менее информативной, тем более что во всем проекте стандарта вообще ничего не говориться о возможности включения в маркировку других антигенов системы резус. На многих СПК для большинства или даже всех доноров определяется развернутый фенотип по системе резус. Отказ от его включения в маркировку снижает ее информативность, препятствует более точному подбору компонентов крови для реципиентов, т.е. скажется на безопасности трансфузионной терапии.
	принять частично
	Упомянутый подход уже несколько десятилетий не имеет аналогов в мире и противоречит нормативам ВСЕХ цивилизованных стран. Архаичность понятия «резус-положительный донор и резус-отрицательный реципиент» уходит корнями в эпоху недостаточно чувствительных диагностикумов и становления представлений о системе группы крови Резус.

Именно он пораждает путаницу и риск ошибок. Как, например, обозначить в паспорте резус-принадлежность человека с фенотипом СЕ. Если «резус-положительный», то ему перельют эритроциты с фенотипом D, а резус-отрицательной жене проведут профилактику гемолитической болезни новорожденного анти-D-иммуноглобулином.
П. 3.5.12 дополнен фразой «Допускается нанесение на этикетку расширенного фенотипа эритроцитов».
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	В список маркируемых параметров, указанных в пункте 3.5 не включены многие важные параметры:

· Из какой дозы крови произведен компонент (СПК практикуют заготовку в контейнеры разного объема от 200 до 500 мл крови)

· Наименование и титры антител для гипериммунных компонентов.

· Идентификатор донора.

· Краткая инструкции по использованию.  

Результаты тестов на инфицированность.
	отклонить
	1. См. 3.5.3 Уникальная цифровая или буквенно-цифровая идентификация донации.
2. Величина первичной дозы, во—первых, стандартная, а, во-вторых, не имеет значения. Важен объем трансфузионной среды.

3. См. 3.5.11 Для отдельных криоконсервированных компонентов крови на этикетку наносится инструкция по хранению, оттаиванию и назначению.

3.5.12  Кроме того, на этикетку может наноситься информация об отличительных состояниях компонента крови (например, «Карантинизированная», «Лейкоциты удалены», «Вирусинактивация проведена»), или информационно-указательные надписи, (например, «Не использовать для переливания при аномальном гемолизе или другом повреждении», «Переливать через фильтр с размером пор не более 170-200 мкм» и др.) Допускается нанесение на этикетку расширенного фенотипа эритроцитов.



	65
	
	
	В раздел 4 добавлены скопированные из европейских рекомендаций предупреждающие надписи:

a. Для эритроцитсодержащих компонентов:

«Не использовать для переливания при аномальном гемолизе или другом повреждении».

Такие надписи ранее в РФ не применялись. Не ясно, почему следует включать именно такую надпись.  Эта надпись выводится вместо краткой инструкции по проведению тестов на совместимость. Это очень опасный прецедент, поскольку снятие надписи о тестах на совместимость может послужить для врачей сигналом к не проведению этих тестов, что снижает безопасность трансфузий и противоречит приказу Минздрава № 363 от 25.11.2002 «Об утверждении инструкции по применению компонентов крови»

b. Для всех компонентов вводится надпись:

«Переливать через фильтр с размером пор не более 170-200 мкм».

Такая надпись ранее также не практиковалась и не ясно, зачем делать совершенно одинаковые надписи на всех компонентах крови. Для применения фильтров гораздо важнее не надпись, а нормативный документ, запрещающий закупку и применение систем для переливания не имеющих такого фильтра.
	отклонить
	Врачи знают нормативные документы. Надписи введены для приближения нашей практики, медицины и качества жизни к европейской. Редакция надписей будет осуществляться по опыту использования национального стандарта.
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