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Комментарии к Постановлению Правительства Российской Федерации № 1230 от 31.12.2010 г.
«Правила и методы исследований и правила отбора образцов донорской крови, необходимые для применения и исполнения технического регламента о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии»

Примечание: выделение текста в Постановлении сделаны мною.
	Положения Постановления
	Комментарии

	В настоящее время клинически значимыми при переливании крови и ее компонентов…
	В действующем приказе МЗ № 155 от 12.04.1990 г. (приложение 2) в номенклатуре гемотрансфузионных сред нет среды с наименованием «кровь»

	…система Резус, включающая антиген Резус-принадлежности класса D…
…система Келл, включающая антигены эритроцитов класса К.
	Экспертами ISBT антигены эритроцитов отнесены к трем категориям – системам, коллекциям и сериям высокой и низкой частоты встречаемости, а не к классам. Правильно следует писать: антиген D системы Резус; антиген К 1 системы Келл

	…метод агглютинации, основанный на слипании и выпадении в осадок частиц…
	Метод агглютинации основан на образовании иммунологического комплекса антиген-антитело

	…группа крови по системе АВО определяется… с использованием моноклональных антител специфичности анти-А, анти-В одной серии…
	В действующем приказе МЗ № 2 от 09.01.1998г. (приложение 4) указано, что используются моноклональные реактивы анти-А, анти-В и анти-АВ

	…допускается определение группы крови по системе АВО в образцах доноров плазмы без использования стандартных эритроцитов, если ранее группа крови по системе АВО определена дважды…
	Использование стандартных эритроцитов при определении группы крови системы АВО позволяет не только выявить анти-А и анти-В антитела, но и выявить образцы крови доноров с иммунологическим дефектом (отсутствие антител, которые в норме должны присутствовать), а также образцы с неспецифическими свойствами – все это является браком и не может использоваться для переливания или производства иммуноглобулинов. Поэтому при любой донации группа крови системы АВО должна определяться перекрестно с использованием стандартных эритроцитов А1 и В

	…Резус-принадлежность (донора) определяется наличием или отсутствием антигена D…
	В действующем приказе МЗ № 2 от 09.01.1998г. указано: ”В число резус-отрицательных доноров зачисляются только лица, эритроциты которых не содержат антигенов D, С, E.”
В методических указаниях МЗ № 2001/109 от 11.04.2002 г. «Требования к проведению иммуногематологических исследований доноров и реципиентов на СПК и в ЛПУ»: “Все D- отрицательные образцы крови доноров должны исследоваться на наличие или отсутствие антигенов С и Е…” 

Последствия определения резус-принадлежности доноров только по одному антигену D требуют отдельного и подробного изложения

	…определение слабых вариантов антигена D (Du) является обязательным (доноры, имеющие слабый или частичный антиген D (Du) считаются Резус (D)-положительными…
	Слабый антиген D обозначается Dweak, частичный (парциальный) – 

D partial.  Обозначение Du использовалось, когда не было возможности четкой дифференцировки антигенов Dweak и D partial. Такая дифференцировка доступна в России и используется нами целый ряд лет. В международной практике  термин Du не применяется уже достаточно давно.

	…типирование антигенов эритроцитов С, с, Е, е системы Резус является обязательным…
	Такое типирование имеет смысл в тех учреждениях Службы крови, где проводится индивидуальные подборы с учетом специфичности антиэритроцитарных антител и эритроцитарного фенотипа реципиента; где есть банки долгосрочного хранения фенотипированных эритроцитов. Нецелесообразно типирование проводить донорам плазмы и тромбоцитов

	…при скрининге антител выявляют клинически значимые антитела…
	На самом деле при скрининге выявляются антитела имеющие и не имеющие клиническое значение

	В лечебных целях используется кровь и ее компоненты,… не имеющие клинически значимых аллоантител к антигенам эритроцитов.
	В лечебных целях недопустимо использовать гемотрансфузионные среды, отсутствующие в утвержденной номенклатуре.
Хотелось бы увидеть список аллоантител, не имеющих клинического значения, с которыми компоненты крови можно выдавать на переливание! На самом деле компоненты крови доноров, имеющие аллоиммунные антиэритроцитарные антитела любой активности и специфичности категорически нельзя выдавать на переливание!


Заключение.
До настоящего времени регламентирующие документы такого содержания издавались в виде инструкций, методических указаний или приказов МЗ. Вполне очевидно, что было желание существенно поднять важность и значимость документа, добиться его неукоснительного исполнения, проведя Постановлением Правительства РФ. При этом, как мне кажется, подготовка документа требовала большей тщательности, предварительного обсуждения с учеными и практиками. Как же стало возможным издать Постановление Правительства РФ, которое не согласуется и даже противоречит  другим нормативным актам (действующим и не измененным)?!
Под документом стоит четкая и хорошо читаемая подпись главы Правительства РФ, но было бы несправедливо критику данного документа адресовать В.В. Путину или даже министру минздравсоцразвития Т. Голиковой – они доверились людям, которые отвечали за подготовку документа. Но кто же эти засекреченные люди, которые скромно «ушли в тень»? Вслед за А.И.Райкиным я спрашиваю: ”Ребята! Кто шил костюм?!” Страна хочет знать своих героев!
Но, если серьезно, цена недостатков регламентирующих документов в области клинической и производственной трансфузиологии проявится (без всякого сомнения!) в показателях здоровья реципиентов, в реакциях и посттрансфузионных осложнениях. Постановление возвращает нас на 20 лет назад, когда переливали цельную кровь…

Мне очень грустно!

Заведующий резус-лабораторией                                 к.м.н. Скудицкий А.Е.

17.01.2011 г.
