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Â ñîîòâåòñòâèè ñ óêàçàíè-
åì Ìèíçäðàâà Ðîññèè
¹247-Ó îò 14.03.2003 ã.
20–21 ìàÿ 2003 ã. ñîñòîÿ-
ëîñü ñîâåùàíèå «Ñîâåðøåí-
ñòâîâàíèå ëàáîðàòîðíîé äè-
àãíîñòèêè â ñëóæáå êðîâè».
Â ñîâåùàíèè ïðèíÿëè ó÷àñ-
òèå âåäóùèå ñïåöèàëèñòû 62
ðåãèîíîâ Ðîññèè.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ðåøåíè-
åì îðãêîìèòåò ñîâåùàíèÿ
õîäàòàéñòâîâàë ïåðåä Ïðå-
çèäåíòîì Ðîññèéñêîé àêàäå-
ìèè ìåäèöèíñêèõ íàóê îá
óêàçàíèè ñïëàíèðîâàòü ÍÈ-
ÎÊÐ äëÿ:

- âíåäðåíèÿ â ïðàêòèêó
ïåðåðàáîòêè äîíîðñêîé
ïëàçìû ìåòîäîâ âèðóñ-èíàê-
òèâàöèè;

- ñîçäàíèÿ ñïåöèàëüíîãî
öåíòðà ïî îöåíêå ýôôåêòèâ-
íîñòè ìåòîäîâ èíàêòèâàöèè
âèðóñîâ, ïðèìåíÿåìûõ ïðî-
èçâîäèòåëÿìè ïðåïàðàòîâ
êðîâè;

- âíåäðåíèÿ ìåòîäîâ ãå-
íîòåñòèðîâàíèÿ ÂÈ×,âèðóñîâ
ãåïàòèòîâ Â è Ñ äëÿ êîíòðî-
ëÿ êà÷åñòâà ïóëîâ äîíîðñêèõ
ñûâîðîòîê, èñïîëüçóþùèõñÿ
äëÿ ïðîèçâîäñòâà ïðåïàðà-
òîâ;

- îöåíêè çíà÷èìîñòè àê-
òèâíîñòè ñûâîðîòî÷íîé àëà-
íèíàìèíîòðàíñôåðàçû êàê
ñóððîãàòíîãî ìàðêåðà âè-
ðóñíûõ ãåïàòèòîâ ó äîíîðîâ.

29 èþíÿ 2003 ã. Àêàäå-
ìèê-ñåêðåòàðü Îòäåëåíèÿ
êëèíè÷åñêîé ìåäèöèíû
ÐÀÌÍ àêàäåìèê ÐÀÌÍ äè-
ðåêòîð ÍÈÈ íåâðîëîãèè
ÐÀÌÍ Åâãåíèé Èâàíîâè÷ Ãó-
ñåâ îòâåòèë (èñõ. ¹ 11/2-
76):

«Â ðàìêàõ äåéñòâóþùåãî
â ÃÍÖ ÐÀÌÍ ïèëîòíîãî ïðî-
èçâîäñòâà ïðåïàðàòîâ ïëàç-
ìû èñïîëüçóþòñÿ ñîâðåìåí-
íûå ìåòîäû âèðóñíîé èíàê-
òèâàöèè ïðåïàðàòîâ êðîâè –
òåðìè÷åñêèé è äåòåðãåíò-
íûé. Íåò íèêàêèõ ïðåïÿòñò-
âèé äëÿ âíåäðåíèÿ ýòèõ ìå-
òîäîâ â ïðîèçâîäñòâî ïëàç-
ìåííûõ ôàêòîðîâ ñâåðòûâà-
íèÿ, íî ïðîèçâîäñòâ ýòèõ ïî-
êà íåò. Ïîýòîìó íåöåëåñî-
îáðàçíî ñîçäàíèå ñïåöèàëü-
íîãî öåíòðà ïî îöåíêå ýô-
ôåêòèâíîñòè ìåòîäîâ èíàê-
òèâàöèè âèðóñîâ, ïðèìåíÿå-
ìûõ ïðîèçâîäèòåëÿìè ïðå-
ïàðàòîâ êðîâè.

Âíåäðåíèå â ïðàêòèêó ìå-
òîäîâ èíàêòèâàöèè äîíîð-

òåéíåð ìîæåò ïîâðåäèòüñÿ.
Äî çàìîðàæèâàíèÿ è ïîñëå
ðàçìîðàæèâàíèÿ êîíòåéíåð
ñëåäóåò òùàòåëüíî îñìîò-
ðåòü íà ïðåäìåò ïðîòåêàíèÿ. 

Ïîáî÷íûå ýôôåêòû

- íåãåìîëèòè÷åñêèå òðàíñ-
ôóçèîííûå ðåàêöèè (ãëàâ-
íûì îáðàçîì îçíîá, ëèõî-
ðàäêà è êðàïèâíèöà);

- öèòðàòíàÿ èíòîêñèêàöèÿ
ìîæåò ðàçâèòüñÿ ïðè áûñò-
ðîé òðàíñôóçèè áîëüøèõ
îáúåìîâ;

- ïåðåäà÷à âèðóñîâ (ãåïà-
òèò, ÂÈ× è ò.ä.) âîçìîæíà,
íåñìîòðÿ íà òùàòåëüíîñòü
îòáîðà äîíîðîâ è ïðîâîäè-
ìûå èññëåäîâàíèÿ;

- ñåïñèñ êàê ðåçóëüòàò íå-
ïðåäíàìåðåííîé áàêòåðè-
àëüíîé êîíòàìèíàöèè;

- ñâÿçàííîå ñ òðàíñôóçè-
åé îñòðîå ïîðàæåíèå ëåã-
êèõ;

- ïåðåäà÷à äðóãèõ ïàòîãå-
íîâ,êîòîðûå íå èññëåäóþòñÿ
èëè åùå íåèçâåñòíû.

ÐÀÇËÈ×ÍÛÅ ÏÎÄÕÎÄÛ Ê ÑÎÂÅÐØÅÍÑÒÂÎÂÀÍÈÞ
ËÀÁÎÐÀÒÎÐÍÎÉ ÄÈÀÃÍÎÑÒÈÊÈ Â ÑËÓÆÁÅ ÊÐÎÂÈ

Å.Á. Æèáóðò

Öåíòð êðîâè Ìèíçäðàâà Ðîññèè, Ìîñêâà

Ïåðåâîä: À.Â. Âå÷åðêî è Â.Â. Çàõàðîâ (Öåíòð êðîâè Ìèíç-
äðàâà Ðîññèè, Ìîñêâà).

Äèñêóññèè



ñêîé ïëàçìû è ïîëó÷åíèÿ
«ïëàçìû èíàêòèâèðîâàííîé»
ÿâëÿåòñÿ,áåçóñëîâíî,âàæíîé
ïðîáëåìîé îòå÷åñòâåííîé
òðàíñôóçèîëîãèè. ÃÍÖ
ÐÀÌÍ ãîòîâ ïðåäñòàâèòü
ïðîåêò ïî åå ïîëó÷åíèþ ïðè
óñëîâèè öåëåâîãî ôèíàíñè-
ðîâàíèÿ.

ÃÍÖ ÐÀÌÍ ñ 2002 ã. âåäåò
ïîèñêîâûå ðàáîòû ïî èñ-
ïîëüçîâàíèþ ìåòîäîâ ãåíî-
òåñòèðîâàíèÿ ÂÈ×, âèðóñîâ
ãåïàòèòà Â è Ñ äëÿ êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ïóëîâ äîíîðñêîé
ïëàçìû è êðèîïðåöèïèòàòà,
èñïîëüçóåìûõ äëÿ ïèëîòíîãî
ïðîèçâîäñòâà ïðåïàðàòîâ
êðîâè. Âíåäðåíèå ýòèõ ìåòî-
äîâ âðÿä ëè âîçìîæíî íà
äàííîì ýòàïå,òàê êàê îíè íå
óòâåðæäåíû ÌÇ ÐÔ â êà÷å-
ñòâå îôèöèàëüíûõ.

Ìåòîä îïðåäåëåíèÿ àêòèâ-
íîñòè ñûâîðîòî÷íîé àëàíèíà-
ìèíîòðàíñôåðàçû (ÀËÒ) øè-
ðîêî èñïîëüçóåòñÿ â êà÷åñò-
âå «ñóððîãàòíîãî», ò.å. íå-
ñïåöèôè÷åñêîãî òåñòà â
áîëüøèíñòâå ðàçâèòûõ, è â
òîì ÷èñëå â íàøåé, ñòðàíàõ
íà ïðîòÿæåíèè ìíîãèõ ëåò.
Ó÷èòûâàÿ, ÷òî òåñò ÿâëÿåòñÿ
íåñïåöèôè÷åñêèì, îí èñ-
ïîëüçóåòñÿ â êà÷åñòâå âñïî-
ìîãàòåëüíîãî, äîïîëíèòåëü-
íîãî òåñòà. ÃÍÖ ÐÀÌÍ ñ÷è-
òàåò öåëåñîîáðàçíûì ñî-
õðàíèòü äåéñòâóþùèé íàáîð
òåñòîâ ïðè îáñëåäîâàíèè îá-
ðàçöîâ êðîâè äîíîðîâ,â òîì

÷èñëå è ÀËÒ.»
Òàêèì îáðàçîì, íàó÷íûé

áàçèñ ïðîèçâîäñòâà ïðåïà-
ðàòîâ êðîâè âîøåë â ïðîòè-
âîðå÷èå ñ äåéñòâóþùèìè â
Ðîññèè íîðìàòèâíî-ïðàâîâû-
ìè äîêóìåíòàìè, ðåãóëèðó-
þùèìè ïðîèçâîäñòâî ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ. Â ÷àñòíîñ-
òè – ñ ñîâìåñòíûì Ïðèêà-
çîì Ìèíçäðàâà Ðîññèè è
Ìèíýêîíîìèêè Ðîññèè îò 3
äåêàáðÿ 1999 ã. ¹ 432/512
«Î ââåäåíèè â äåéñòâèå
Ñòàíäàðòà îòðàñëè ÎÑÒ 42-
510-98 «Ïðàâèëà îðãàíèçà-
öèè ïðîèçâîäñòâà è êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ (GMP)».

Ïðàâèëà ïðàâèëüíîãî ïðî-
èçâîäñòâà (GMP) ïîçâîëÿþò
ñâåñòè ê ìèíèìóìó ðèñê
ïðîèçâîäñòâåííûõ îøèáîê,
êîòîðûå íå ìîãóò áûòü óñò-
ðàíåíû èëè ïðåäîòâðàùåíû
òîëüêî ïîñðåäñòâîì êîíòðî-
ëÿ êà÷åñòâà ãîòîâîãî ïðî-
äóêòà.

Ïðàâèëà ïðàâèëüíîãî ïðî-
èçâîäñòâà (GMP), â ÷àñòíîñ-
òè, ïðåäóñìàòðèâàþò ïðîâå-
äåíèå âàëèäàöèè âñåõ ñòàäèé
ïðîèçâîäñòâà, êîòîðûå ìî-
ãóò îêàçûâàòü âëèÿíèå íà êà-
÷åñòâî ïðîäóêòîâ è âñåõ ñó-
ùåñòâåííûõ èçìåíåíèé â
íåì.

Âàëèäàöèÿ çàêëþ÷àåòñÿ â
äîêóìåíòèðîâàííîì ïîä-
òâåðæäåíèè ñîîòâåòñòâèÿ
îáîðóäîâàíèÿ, óñëîâèé ïðî-
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èçâîäñòâà, òåõíîëîãè÷åñêîãî
ïðîöåññà, êà÷åñòâà ïîëóïðî-
äóêòà è ãîòîâîãî ïðîäóêòà
äåéñòâóþùèì ðåãëàìåíòàì
è/èëè òðåáîâàíèÿì íîðìà-
òèâíîé äîêóìåíòàöèè.

Òàêèì îáðàçîì,èñïîëüçî-
âàíèå «ñîâðåìåííûõ ìåòî-
äîâ âèðóñíîé èíàêòèâàöèè
ïðåïàðàòîâ êðîâè» íåâîç-
ìîæíî áåç âàëèäàöèè –
ïðàêòè÷åñêîãî ïîäòâåðæäå-
íèÿ,÷òî ýòè ìåòîäû äåéñòâè-
òåëüíî èíàêòèâèðóþò âèðóñû.

Îáùåïðèíÿòàÿ â ìèðå
ïðîöåäóðà ïîäòâåðæäåíèÿ
ýôôåêòèâíîñòè âèðóñ-èíàê-
òèâàöèè îñóùåñòâëÿåòñÿ ìå-
òîäîì ìîäåëèðîâàíèÿ êîí-
òàìèíàöèè ñûðüÿ ðàçëè÷íû-
ìè âèðóñàìè

Çàèíòåðåñîâàííûì ëèöàì
(â ïåðâóþ î÷åðåäü – ïàöè-
åíòàì) îñòàåòñÿ ñîæàëåòü î
òîì, ÷òî ïî ìíåíèþ ÐÀÌÍ
«íåöåëåñîîáðàçíî ñîçäàíèå
ñïåöèàëüíîãî öåíòðà ïî
îöåíêå ýôôåêòèâíîñòè ìå-
òîäîâ èíàêòèâàöèè âèðóñîâ,
ïðèìåíÿåìûõ ïðîèçâîäèòå-
ëÿìè ïðåïàðàòîâ êðîâè».

ÃÍÖ ÐÀÌÍ ãîòîâ ïðåä-
ñòàâèòü ïðîåêò ðåøåíèÿ
âàæíîé ïðîáëåìû îòå÷åñò-
âåííîé òðàíñôóçèîëîãèè ïî

ïîëó÷åíèþ «ïëàçìû èíàêòè-
âèðîâàííîé». Íåïðåìåííîå
óñëîâèå öåëåâîãî ôèíàíñè-
ðîâàíèÿ ïðåäñòàâëåíèÿ ïðî-
åêòà çàñòàâëÿåò óñîìíèòüñÿ
â áëèçêîé ïåðñïåêòèâå ïðàê-
òè÷åñêîãî ðåøåíèÿ. Î÷åâèä-
íî,ñëåäóåò èñêàòü ïîäõîäû ñ
áîëüøåé èíâåñòèöèîííîé
ïðèâëåêàòåëüíîñòüþ.

È,íàêîíåö,îá àëàíèíàìè-
íîòðàíñôåðàçå (ÀËÒ). Ñî-
âðåìåííûé óðîâåíü ÷óâñòâè-
òåëüíîñòè ñïåöèôè÷åñêèõ
äèàãíîñòèêóìîâ äåëàåò ñóð-
ðîãàòíûå òåñòû íåíóæíûìè.
Èìåííî â ñèëó ñâîåé íåñïå-
öèôè÷íîñòè ÀËÒ ñîêðàùàåò
äîíîðñêèé êîíòèíãåíò íà
1–3%. È èìåííî ïîýòîìó â
áîëüøèíñòâå ðàçâèòûõ ñòðàí
(ÑØÀ, Åâðîïåéñêèé Ñîþç,
Ñîâåò Åâðîïû, ñòðàíû Áàë-
òèè) îòêàçàëèñü îò îáÿçà-
òåëüíîãî ñêðèíèíãà ÀËÒ ó
äîíîðîâ.

Òàêèì îáðàçîì, òðàíñôó-
çèîëîãè÷åñêîìó ñîîáùåñòâó
ñëåäóåò àêòèâèçèðîâàòü ðà-
áîòó ñ ÐÀÌÍ,ïðîñèòü àêàäå-
ìèêîâ-òðàíñôóçèîëîãîâ âû-
âåñòè íàøó ñïåöèàëüíîñòü íà
äîëæíûé óðîâåíü âíèìàíèÿ
ñòîëïîâ îòå÷åñòâåííîé ìå-
äèöèíñêîé íàóêè.


