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ОБЩЕРОССИЙСКАЯ ОБЩЕСТВЕННАЯ ОРГАНИЗАЦИЯ

«РОССИЙСКАЯ АССОЦИАЦИЯ ТРАНСФУЗИОЛОГОВ»

ВЫПУСК И выбраковка донорской крови и ее компонентов, менеджмент доноров по результатам скрининга маркеров инфекций

СТАНДАРТ ОРГАНИЗАЦИИ

№ 22, дата принятия __.__.2009

Предисловие

Российская ассоциация трансфузиологов (РАТ) – общероссийская общественная организация, созданная 15 сентября 2003 года с целью содействия реализации творческого потенциала членов ассоциации в интересах решения актуальных теоретических, научно-практических, организационных, технологических, учебно-методических и социальных задач развития трансфузионной медицины (зарегистрирована Минюстом России 13 октября 2003 года №4279).

Цели, основные принципы и основной порядок проведения работ по стандартизации в Российской ассоциация трансфузиологов определены Федеральным законом от 27 декабря 2002 г. № 184-ФЗ "О техническом регулировании".

Сведения о стандарте

1. Разработан рабочей группой РАТ.

2. Внесен рабочей группой РАТ

3. Принят Советом РАТ, протокол № __ от __ _______ 2009 г.

За принятие стандарта проголосовали: единогласно.

4. Введен впервые

5. Издан __ _______ 2005 г.

ВЫПУСК И выбраковка донорской крови и ее компонентов, менеджмент доноров по результатам скрининга маркеров инфекций

Область применения
Настоящий стандарт распространяется на процесс исследования маркеров гемотрансмиссивных инфекций в донорской крови и порядок подготовки образца к исследованию, выбраковки донорской крови и ее компонентов, менеджмента доноров по результатам скрининга маркеров инфекций.

Термины и определения

Гемотрансмиссивные инфекции (ГТИ) – вирус иммунодефицита человека, вирусные гепатиты В и С.

Относительная центробежная сила (RCF, relative centrifugal force) – вычисляется по формуле: 
RCF = 0,00001118 ( r ( RPM2, где

r – радиус ротора в сантиметрах,
RPM – количество оборотов в минуту (rotations per minute)
.
Центрифугирование (от центр и лат. fuga — бегство, бег) - разделение суспензий под действием центробежных сил. Центрифугирование крови и ее компонентов производится по принципу отстаивания. Центробежное отстаивание применяется для выделения осветлённой жидкой фазы из разбавленных суспензий и для осаждения твёрдой фазы из концентрированных суспензий.

Основные нормативные положения

Общие положения

В лаборатории скрининга донорской крови должны быть внедрены системы качества всех элементов программы скрининга крови, включая стандарты, подготовку персонала, документацию и оценивание.

Скрининг донорской крови вместе с карантином крови и ее компонентов составляют клинические процессы, которым надлежит следовать для гарантии безопасности доз крови. На основе результатов скрининга дозы крови должны быть выданы для использования в клинике или на производстве, либо быть уничтожены. Лабораторный скрининг на гемотрансмиссивные инфекции должен выполняться с использованием образцов, заготовленных во время донации. Все исследования образцов крови должны быть выполнены, а результаты их зарегистрированы в соответствии со стандартизованными процедурами в лабораториях, которые оснащены надлежащим образом для выполнения этих процедур.

Все образцы крови, донации и компоненты должны быть корректно маркированы, чтобы гарантировать корректную идентификацию во всем процессе скрининга. Служба крови должна также иметь соответствующие валидированные системы для связи всех результатов с соответствующими донациями и донорами с тем, чтобы записи о донорах можно быть просмотреть всякие раз во время их донорского визита. Эти системы должны гарантировать, что корректные результаты размещены для каждой донации и предупреждают ошибки, ведущие к переливанию небезопасной крови.

Персонал лаборатории при выполнении тестов и анализе результатов должен всегда придерживаться федеральных и региональных нормативов, настоящего стандарта, алгоритма и стандартизованных процедур.

Выполнение лабораторных тестов компетентным персоналом в обстановке качества, с функциональной системой документации, минимизирует риск ошибок при анализе и передаче данных, особенно – ложноотрицательные результаты.

Цель скрининга крови – обнаружить маркеры инфекции для профилактики выдачи инфоцированной крови и компонентов крови для клинического использования. Стратегия скрининга крови разработана для гарантии безопасности доз крови, но не должна использоваться для уведомления доноров о реактивных результатов тестов.

До уведомления доноров об их инфекционном статусе должна применяться стратегия подтверждающего тестирования для менеджмента доноров крови. Результаты всех тестов выполненных в отношении маркеров инфекций и серологии групп крови следует оценить при принятии окончательных решений по выпуску доз крови для лечебного применения.

Подтверждающее исследование реактивных донаций должно быть предпринято для уведомления донора, консультирования и направления на лечение, отвода или возврата для будущей донации и оценки предыдущих донаций.

Подготовка к исследованию

Отклонение от определенной процедуры центрифузирования может дать ошибочные или несостоятельные результаты исследования.
Незамороженные образцы плазмы, заготовленной аппаратным способом, не требуют центрифугирования. Все другие образцы (включая ранее замороженные образцы плазмы, заготовленной аппаратным способом) следует центрифугировать как описано в настоящем разделе.

Незамороженные образцы СЫВОРОТКИ следует центрифугировать так, чтобы произведение g-минуты было между 30,000 и 75,000. Могут использоваться рефрижераторные и нерефрижераторные центрифуги. Приемлемые величины времени и скорости, соответствующие этому критерию указаны в таблице 1.

Любой образец, не исследованный или повторно исследуемый спустя более 24 часов после начального центрифугирования, должен быть центрифугирован повторно как описано в таблице 1.

Таблица 1

Незамороженные образцы сыворотки
	Время центрифугирования (минуты) 
	Относительная центробежная сила (( g) 
	g-минуты 

	10 
	3,000 
	30,000 

	15 
	2,000 - 3,000 
	30,000 - 45,000 

	20 
	1,500 - 3,000 
	30,000 - 60,000 

	25 
	1,300 - 3,000 
	32,500 - 75,000 


Незамороженные образцы ПЛАЗМЫ следует центрифугировать так, чтобы произведение g-минуты было между 45,000 и 75,000. Могут использоваться рефрижераторные и нерефрижераторные центрифуги. Приемлемые величины времени и скорости, соответствующие этому критерию указаны в таблице 2.

Любой образец, не исследованный или повторно исследуемый спустя более 24 часов после начального центрифугирования, должен быть центрифугирован повторно как описано в таблице 2.

Таблица 2

Незамороженные образцы плазмы
	Время центрифугирования (минуты) 
	Относительная центробежная сила (( g) 
	g-минуты 

	15 
	3,000 
	45,000 

	20 
	2,250 - 3,000 
	45,000 - 60,000 

	25 
	1,800 - 3,000 
	45,000 - 75,000 


Ранее замороженные образцы следует аккуратно и тщательно перемешать после размораживания центрифугировать так, чтобы произведение g-минуты было между 180,000 и 300,000. Могут использоваться рефрижераторные и нерефрижераторные центрифуги. Приемлемые величины времени и скорости, соответствующие этому критерию указаны в таблице 3.

ЛЮБОЙ ранее замороженный образец, не исследованный или повторно исследуемый спустя более 24 часов после начального центрифугирования и не замороженный повторно, должен быть центрифугирован повторно так, чтобы произведение g-минуты было между 30,000 и 75,000. 

Таблица 3

Ранее замороженные образцы
	Время центрифугирования (минуты) 
	Относительная центробежная сила (( g) 
	g-минуты 

	15 
	12,000 
	180,000 

	20 
	9,000 - 12,000 
	180,000 - 240,000 

	25 
	7,200 - 12,000 
	180,000 - 300,000 


Выпуск и выбраковка донорской крови и ее компонентов
Используют единичное исследование (A) и тестируют каждый образец крови отдельно в соответствии со стандартными операционными процедурами. Это исследование должно быть валидировано в отношении специфической ГТИ.

Проверяют и анализируют результаты этого исследования. 
Образцы крови с результатом менее критерия позитивности квалифицируются как нереактивные (A–), соответствующую дозу крови выпускают для клинического использования.

Образцы крови с результатом более или равным критерию позитивности квалифицируются как начально реактивные (A+), соответствующую дозу крови и все продукты крови, полученные из нее немедленно отделяют. 

Все начально реактивные образцы, тестированные повторно в течение 24 часов, не требуют повторного центрифугирования. Все начально реактивные образцы (за исключением незамороженных образцов от плазмафереза), хранящиеся более 24 часов после начального центрифугирования, должны быть до исследования повторно центрифугированы до повторного исследования в соответствии с разделом Подготовка к исследованию настоящего стандарта. Начально реактивные образцы должны быть тестированы повторно в двух экземплярах в том же исследовании.

Анализируют результаты повторных тестов:

Если оба повторных теста нереактивны (A+, A–, A–), первичный результат мог быть получен вследствие ложной реактивности или технической ошибки, а донация может быть выпущена для клинического использования.
Если один или оба повторных теста реактивны (A+, A+, A–)/(A+, A+, A+) немедленно отделяют и затем уничтожают дозу крови и все продукты крови, полученные из нее. Образец направляется для подтверждающего исследования.

Несмотря на сильную ассоциацию инфекциозности донорской крови или плазмы с наличием серологических маркеров ГТИ, установлено, что доступные в настоящее время методы детекции маркеров инфекций не выявляют все потенциально инфекциозные дозы крови, плазмы или возможные случаи ГТИ. Нереактивные результаты исследования не исключают инфекцию.

Менеждмент доноров
Для определения статуса донора предназначено подтверждающее исследование.

Донации, повторно реактивные в скрининговом исследовании, по результатам подтверждающего исследования могут быть квалифицированы как отрицательные, неопределенные (неокончательные) и положительные.

Отрицательный результат подтверждающего исследования указывает на отсутствие специфической инфекции у донора. Однако донора с повторно реактивным результатом скринингового исследования и отрицательным результатом подтверждающего исследования следует консультировать и отстранить от донорства временно, до получения отрицательных результатов скрининга. Затем донор может быть допущен к донации.

Неопределенный результат подтверждающего исследования обычно обусловлен неспецифической реактивностью, не связанной с наличием инфекционного агента. Донора следует консультировать, отстранить от донации (обычно на 6 месяцев) и наблюдать. В будущем, при получении отрицательных результатов скрининга и подтверждающего исследования, донор может быть допущен к донации.
Положительный результат подтверждающего исследования указывает на наличие инфекции у донора. Донора следует отстранить от донаций и направить для получения соответствующей медицинской помощи.
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� Калькулятор RCF для центрифуг Beckman Coulter расположен по адресу http://www.beckmancoulter.com/resourcecenter/labresources/centrifuges/rotorcalc.asp





