
ИСЧЕЗАЮЩИЕ, ОСТАЮЩИЕСЯ И ВОЗНИКАЮЩИЕ НЕДОСТАТКИ
ПОРЯДКА ОБСЛЕДОВАНИЯ ДОНОРА КРОВИ

Российская ассоциация трансфузиологов

Введение
На сайте Минздрава России опубликован Проект приказа Минздрава

России  от  22  марта  2013  г. «Об  утверждении  Порядка  прохождения
донорами  крови  и  (или)  ее  компонентов  медицинского  обследования,
перечня  медицинских  противопоказаний  (временных и  постоянных)  для
сдачи крови и (или) ее компонентов и сроков отвода, которому подлежит
лицо  при  наличии  временных  медицинских  противопоказаний,  от
донорства  крови  и  (или)  ее  компонентов»
(http://www.rosminzdrav.ru/docs/mzsr/projects/1967).

Документ  призван  заменить  основополагающий  приказ
Министерства  здравоохранения  Российской  Федерации  от  14  сентября
2001  г.  №  364  «Об  утверждении  Порядка  медицинского  обследования
донора крови и ее компонентов».

В пояснительной записке к проекту будущего закона Федерального
закона  от  20  июля  2012  г.  №  125-ФЗ  «О  донорстве  крови  и  ее
компонентов»  подчеркивалось,  что  действующий  Закон Российской
Федерации  от  9  июня  1993  г.  N  5142-1  "О  донорстве  крови  и  ее
компонентов"  не  в  полной  мере  регулирует  существующие
правоотношения  в  сфере  донорства  крови  с  учетом  современных
достижений  трансфузиологии,  а  также  международных  стандартов  в
области донорства крови, выработанных, в том числе, в рамках Всемирной
организации здравоохранения.

Бережли́вое произво́дство (англ. lean production, lean manufacturing от
lean —  «тощий,  стройный,  без  жира»,  также  встречаются  варианты
перевода — «стройное», «щадящее», «рачительное», встречается вариант с
транслитерацией —  «лин») -  концепция  управления  производственным
предприятием, основанная на постоянном стремлении к устранению всех
видов  потерь.  Бережливое  производство  предполагает  вовлечение  в
процесс  оптимизации  бизнеса  каждого  сотрудника  и  максимальную
ориентацию  на  потребителя.  Отправная  точка  концепции —  оценка  на
каждом этапе создания продукта ценности для конечного потребителя. В
качестве  основной задачи  концепция предполагает  постановку  процесса
непрерывного  устранения  потерь —  искоренение  любых  действий,
которые  потребляют  ресурсы,  но  не  создают  ценности  для  конечного
потребителя  [http://ru.wikipedia.org/wiki/Бережливое  производство/по
состоянию на 26.03.2013].

Цель  исследования:  оценить  динамику  содержания
регламентированных неэффективных действий в проекте нового приказа,
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действующем  порядке  обследования  донора,  а  также  международных
стандартов  в  области  донорства  крови,  выработанных,  в  том  числе,  в
рамках Всемирной организации здравоохранения.

Материалы  и  методы. Сопоставлены  вышеуказанные
отечественные и международные [1-4] документы.

Результаты.
В предложенном порядке обследования донора крови выявлены три

группы  неэффективных  действий  исчезающие,  остающиеся  и
возникающие.

ИСЧЕЗАЮЩИЕ НЕДОСТАТКИ
- помогающая врачу медсестра,
- представление справок донором,
- менструация,
- ретикулоциты
…
ОСТАЮЩИЕСЯ НЕДОСТАТКИ
- аланинаминотрансфераза,
-  избыточно  частое  фенотипирование  эритроцитов  и  определение

антиэритроцитарных антител,
- токсоплазмоз,
- вирусные гепатиты,
-  положительный  результат  исследования  на  маркеры  вирусных

гепатитов В и С,
- холецистэктомия,
- определение общего белка до донации плазмы,
- однократный плазмаферез,
- объем донации плазмы, полученной методом афереза - не более 600

мл без учета консерванта (антикоагулянта),
- максимальные гематокрит и концентрация тромбоцитов
…
ВОЗНИКАЮЩИЕ НЕДОСТАТКИ
- врач предоставляет информацию донору и проводит опрос,
-  количество  эритроцитов,  скорость  оседания  эритроцитов,

лейкоцитарная формула,
- абстрактные «маркеры вирусов иммунодефицита человека (ВИЧ-1

и ВИЧ-2), маркеры гепатитов B и C и возбудителя сифилиса»,
- артериальное давление донора: систолическое менее 90 мм рт. ст. и

более 140 мм рт. ст.; диастолическое менее 60 мм рт. ст. и более 90 мм рт.
ст.,

- термин «донорами крови и (или) ее компонентов»,
…
Кроме  того,  в  обсуждаемом  порядке  отсутствуют  два  важных

положения:

2



1.  Лабораторные  образцы  для  скрининга  маркеров  инфекций  и
иммуногематологических исследований отбирают во время донации. Для
минимизации  риска  микробной  контаминации  содержимого  донорского
контейнера  первую  порцию  крови  (10-40  мл)  отводят  в  сателлитный
контейнер  с  портом  для  присоединения  вакуумных  пробирок  для
лабораторных образцов.

2.  В  организации  донорства  крови  создается  архив  образцов
сыворотки/плазмы от каждой донации. Срок хранения образца – не менее 5
лет.

Обсуждение
Выступая на а расширенном заседании коллегии ФСБ, посвящённом

итогам работы службы в 2012 году, Президент России Владимир Путин
подчеркнул: « … жду от вас более активных действий в сфере обеспечения
экономической  безопасности,  интересов  государства  и  национального
бизнеса.  Речь  идёт  о  защите  наших  компаний  от  недобросовестной
конкуренции …» [5].

Внедрение  неэффективных  мер  ведет  к  непроизводительным
расходам, способствует необоснованному отводу доноров и сокращению
донорского контингента, сокращению зарплаты персонала.

Максимальный урон наносит скрининг аланинаминотрансферазы. С
одной стороны мы внедряем систему качества скрининга специфических
маркеров инфекций, требуем от диагностикумов специфичности не менее
99,5 %, отводим доноров только по результатам подтверждающих тестов.
С другой стороны – ежегодно отводим десятки тысяч людей без каких-
либо  признаков  инфекций,  на  основании  неспецифического  теста,
отмененного в США и Европе, прямо не рекомендованного ВОЗ [3]. По
меньшей мере  странно требование  отвода  доноров,  у  которых значение
аланинаминотрансферазы  вышло  за  пределы,  указанные  в  наборе
реагентов для исследования данного фермента.

При  этом  известно,  что  рекомендуемые  предельно  допустимые
значения  внутрилабораторных  погрешностей  результатов  измерения
активности  аланинаминотрансферазы  в  сыворотке  крови:  лабораторная
составляющая  относительной систематической  погрешности  -  ±9,8  %,  а
прецизионности - ±11,9 %.

Биологически  обоснованные  пределы  допускаемых  погрешностей
измерения  активности  аланинаминотрансферазы  в  сыворотке  крови:
коэффициенты внутри- и межиндивидуальной биологической вариации –
24,3 % и 41,6 %, соответственно [6]

Российский  учебник  клинической  биохимии  констатирует
отсутствие диагностической значимости значений активности АЛТ до 100
ед/л, но некоторые наборы, произведенные в странах Азии, декларируют
максимальное значение - 25 ед/л.
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Не хочется думать, что вновь активизировался шпион, внедривший
несуразное  определение  «объема  заготовки  крови  и  ее  компонентов»  в
имперских пинтах [7, 8].

Целесообразно  поправить  все  недостатки  и  работать  аналогично
другим развитым странам.
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