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ПРЕДИСЛОВИЕ

1 РАЗРАБОТАН Общероссийской общественной организацией «Российская ассоциация трансфузиологов» совместно с Федеральным государственным унитарным предприятием «Всероссийский научно-исследовательский институт стандартизации и сертификации в машиностроении»

2 ВНЕСЕН Техническим комитетом по стандартизации ТК _____________
3 ПРИНЯТ И ВВЕДЕН В ДЕЙСТВИЕ Постановлением Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от “_____”_____________2005 г. №_________ 

4 ВВЕДЕН ВПЕРВЫЕ

Настоящий стандарт не может быть полностью или частично воспроизведен, тиражирован и распространен в качестве официального издания без разрешения Ростехрегулирования
Национальный стандарт Российской Федерации ГОСТ Р _______
Маркировка компонентов крови. Общие требования.
Дата введения ___________
1. Область применения

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.

Требования к маркировке (этикетированию) крови и ее компонентов осуществляются в соответствии с принципом единства требований к крови и ее компонентам, произведенным в Российской Федерации, с целью обеспечения защиты жизни и здоровья граждан, а также охраны окружающей среды от опасностей, источником которых может стать донорская кровь и ее компоненты в процессе их заготовки, обследования, хранения, транспортировки, применения и утилизации.
2. Определения

В настоящем стандарте применяют следующие термины с соответствующими определениями.

2.1 Кровь – цельная кровь, заготовленная от донора и обработанная либо для переливания, либо для дальнейшего производства;

2.2 Компонент крови – используемые для лечебных целей составляющие крови, которые могут быть приготовлены из цельной крови различными методами. 
2.3 Организация службы крови – медицинская организация, обладающая соответствующей лицензией и ответственная за любой аспект заготовки, обследования крови и компонентов, в каких бы целях они не использовались в дальнейшем, а также их приготовление, хранение, распределение для трансфузий. 
2.4 Лечебная организация ‑  организация, получающая в организации службы крови кровь и компоненты для проведения трансфузионной терапии.
2.5 Получатель ‑ лечебная организация или организация, использующая компоненты крови в качестве сырья для получения препаратов крови (предприятие по фракционированию плазмы)
2.6 Криоконсервирование - удлинение времени хранения компонентов крови с помощью замораживания.

2.7 Плазма - жидкая часть крови, в которой взвешены клетки. Плазма может быть отделена от клеточной части цельной крови для терапевтического использования как свежезамороженная плазма или далее разделена на криопреципитат и криопреципитат-обедненную (криосупернатантную) плазму для трансфузий. Она может использоваться для производства медицинских препаратов, получаемых из человеческой крови и плазмы, или для получения пулированных тромбоцитов или обедненных лейкоцитами пулированных тромбоцитов. Плазма может быть использована для ресуспендирования эритроцитов для обменных или перинатальных трансфузий.

2.8 Криопреципитат - компонент крови, составляющая плазмы, получаемая из свежезамороженной плазмы путем преципитации белков методом замораживание-оттаивание с последующим концентрированием и ресуспендированием преципитировавших белков в малом объеме плазмы.

2.9 Эритроциты (красные клетки) - эритроциты, полученные из одной дозы цельной крови после удаления значительной части плазмы.

2.10 Эритроциты с удаленным лейкотромбослоем - эритроциты, полученные из одной дозы цельной крови после удаления большей части плазмы. Лейкотромбослой, содержащий большую часть тромбоцитов и лейкоцитов в заготовленной дозе, удаляется.

2.11 Эритроциты, обедненные лейкоцитами - эритроциты, полученные из одной дозы цельной крови после удаления значительной части плазмы. Лейкоциты из этой дозы удалены.

2.12 Эритроциты в добавочном растворе (эритроцитная взвесь) - эритроциты, полученные из одной дозы цельной крови после удаления значительной части плазмы, к которым добавлен питательный/консервирующий раствор.

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

2.14 Эритроциты с удаленным лейкотромбослоем в добавочном растворе (эритроцитная взвесь с удаленным лейкотромбослоем) - эритроциты, полученные из одной дозы цельной крови после удаления большей части плазмы. Лейкотромбослой, содержащий большую часть тромбоцитов и лейкоцитов в заготовленной дозе, удаляется. Добавлен питательный/консервирующий раствор.

2.15 Лейкотромбоцитарный слой (лейкотромбослой) - компонент крови, приготовленный после центрифугирования дозы цельной крови, содержащий значительную часть лейкоцитов и тромбоцитов.

2.16 Эритроциты, обедненные лейкоцитами, в добавочном растворе (эритроцитная взвесь, обедненная лейкоцитами) - эритроциты, полученные из одной дозы цельной крови после удаления значительной части плазмы. Лейкоциты из этой дозы удалены. Добавлен питательный/консервирующий раствор.

2.17 Эритроциты, полученные методом афереза - эритроциты, полученные при донации эритроцитом методам афереза. 

2.18 Аферез - метод получения одного или более компонентов крови с помощью аппаратов, обрабатывающих цельную кровь так, что остаточные компоненты крови возвращаются донору в течение или в конце процедуры.

2.19 Тромбоциты, полученные методом афереза - концентрированная взвесь тромбоцитов крови, полученных с помощью афереза.

2.20 Тромбоциты, восстановленные из дозы крови - концентрированная взвесь тромбоцитов крови, полученных из отдельной дозы цельной крови.

2.21 Свежезамороженная плазма – надосадочная (супернатантная) плазма, отделенная от дозы цельной крови или плазма, заготовленная методом афереза, замороженная для возможного длительного хранения.

2.22 Плазма, обедненная криопреципитатом, для трансфузии (криосупернатантная плазма) – составляющая плазмы, полученная из дозы свежезамороженной плазмы. Представляет собой остаточную порцию после удаления криопреципитата.

2.23 Гранулоциты, полученные методом афереза – концентрированная взвесь гранулоцитов, полученных методом афереза.

2.24 Срок годности – период времени, в течение которого гарантируется соответствие качества крови и ее компонентов требованиям, принятым стандартами качества.
2.25 Дата заготовки – календарный день эксфузии крови от донора.
2.26 Дата изготовления - дата, информирующая о моменте окончания процесса изготовления единицы продукции.
2.27 Срок хранения - период, в течение которого компонент крови или консервированная кровь при соблюдении установленных условий хранения сохраняет свойства, соответствующие принятым стандартам качества. Истечение срока хранения не означает, что продукт не пригоден для использования в целях получения препаратов крови.
2.28 Маркировка - идентификационные сведения компонента крови или консервированной крови, наносимые организацией службы крови непосредственно этикетку. 
2.29 Этикетка ‑ кусочек бумаги или пластика или отпечатанная поверхность непосредственно на гемоконтейнере, содержащая необходимые сведения для идентификации компонента крови и знания его основных характеристик.
2.30 Гемоконтейнер – пластиковый контейнер, в котором содержится кровь или ее компоненты.

2.31 Карантинизация – хранение компонента крови с запретом его использования на протяжении определенного времени.
2.32 Аутологичная трансфузия - трансфузия при которой донор и реципиент одно и то же лицо, у которого используется заранее заготовленная у него кровь и компоненты
3. Общие требования к содержанию информации для получателей  
3.1 Организация службы крови обязана предоставлять получателю необходимую и достоверную информацию о крови и ее компонентах, обеспечивающую возможность их правильного хранения и применения.

3.2 Информацию для получателя наносят на этикетку в виде текста и условных обозначений, способом, принятым в организации службы крови. 

3.3 Текст информации наносится четко различаемым шрифтом, выделяющимся на любом фоне, и легко читаемым, на русском языке. Текст и надписи могут быть продублированы на государственных языках субъектов Российской Федерации, родных языках народов Российской Федерации и на иностранных языках. Текст и надписи должны соответствовать нормам русского или иного языка, на котором дается информация о компоненте.

3.4 Информация для получателя должна быть однозначно понимаемой, полной и достоверной, чтобы получатель не мог быть обманут или введен в заблуждение относительно сведений, характеризующих прямо или косвенно качество и безопасность компонента, и не мог ошибочно принять данный компонент за другой, близкий к нему по внешнему виду или другим показателям.

3.5 Маркировка на донорской крови или ее компоненте должна содержать следующие сведения:

3.5.1 Официальное наименование компонента, установленное настоящим стандартом или федеральным законом (техническим регламентом).
3.5.2 Объем в миллилитрах с точностью + 10 %, (за исключением криопреципитата, указывать количество которого на этикетке нет необходимости), или количество клеток в компоненте (как соответствует).
3.5.3 Уникальная цифровая или буквенно-цифровая идентификация донации.
3.5.4 Полное наименование организации службы крови – производителя. 
3.5.5 Группа крови по системе АВ0 Группа крови указывается следующим образом: «0», «А», «В», «АВ».
3.5.6 Принадлежность по системе резус. Указывается следующим образом: «Rh D-положительный» или «Rh D-отрицательный».
3.5.7 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.

3.5.8 Срок годности. Срок годности может быть указан следующим образом: «Годен до ...(дата)», «Использовать до ...(дата)». 

Если срок годности составляет 72 часа или менее, должен быть указан конкретный час его истечения
3.5.9 Температура хранения. 
3.5.10 Наименование, состав и объем антикоагулянта и/или добавочного раствора (если есть).

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.).
Информация о таких отличительных состояниях компонента как «Карантинизированная», «Лейкоциты удалены», «Вирусинактивация проведена» и других допускается только при наличии у организации службы крови подтверждения указанной информации.
3.5.13 В случае изготовления компонента крови, предназначенного для аутологичного использования, на этикетке дополнительно указывается фамилия и инициалы донора (пациента) и наносится предупреждающая надпись «Только для аутологичной трансфузии».

3.6 Если на этикетку невозможно нанести необходимый текст информации о компоненте крови полностью, допускается информацию, характеризующую компонент, или часть ее размещать по усмотрению организации службы крови на листе-вкладыше, прилагаемом к каждому гемоконтейнеру.
4 Перечень информации по номенклатуре гемокомпонентов
4.1 Цельная кровь.
Этикетка должна содержать следующие сведения:

· наименование

· объем в мл;

· наименование организации службы крови;

· номер донации;

· группа по системе АВО;

· принадлежность по системе резус, 
· состав и объем антикоагулянта;

· дата заготовки;

· срок годности;

· температура хранения;

· надпись: «Не использовать для переливания при аномальном гемолизе или другом повреждении»;

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

4.2 Эритроцитная масса.
Этикетка должна содержать следующие сведения:

· наименование

· объем в мл;

· наименование организации службы крови;

· номер донации;

· группа по системе АВО;

· принадлежность по системе резус, 
· состав и объем антикоагулянта;

· дата заготовки;

· срок годности;

· температура хранения;

· надпись: «Не использовать для переливания при аномальном гемолизе или другом повреждении»;

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

4.3 Эритроцитная масса с удаленным лейкотромбоцитарным слоем.
Этикетка должна содержать следующие сведения:

· наименование

· объем в мл;

· наименование организации службы крови;

· номер донации;

· группа по системе АВО;

· принадлежность по системе резус, 
· состав и объем антикоагулянта;

· дата заготовки;

· срок годности;

· температура хранения;

· надпись: «Не использовать для переливания при аномальном гемолизе или другом повреждении»;

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

4.4 Эритроцитная взвесь.
Этикетка должна содержать следующие сведения:

· название 
· объем в мл;

· наименование организации службы крови;

· номер донации;

· группа по системе АВО;

· принадлежность по системе резус;

· состав и объем взвешивающего раствора;

· дата заготовки, 

· дата изготовления;

· срок годности;

· температура хранения;

· надпись: «Не использовать для переливания при аномальном гемолизе или другом повреждении»;

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

4.5 Эритроцитная взвесь с удаленным лейкотромбоцитарным слоем.

Этикетка должна содержать следующие сведения:

· название 
· объем в мл;

· наименование организации службы крови;

· номер донации;

· группа по системе АВО;

· принадлежность по системе резус;

· состав и объем взвешивающего раствора;

· дата изготовления;

· срок годности;

· температура хранения;

· надпись: «Не использовать для переливания при аномальном гемолизе или другом повреждении»;

· надпись: «Переливать через фильтр с размером пор не более 170-200 мкм».
4.6 Отмытые эритроциты.

Этикетка должна содержать следующие сведения:

· название
· объем в мл;

· наименование организации службы крови;

· номер донации;

· группа по системе АВО;

· принадлежность по системе резус;

· состав и объём ресуспендирующего раствора;

· дата заготовки;

· время и дата изготовления;

· срок годности
· температура хранения;
· надпись: «Не использовать для переливания при аномальном гемолизе или другом повреждении»;

· надпись: «Переливать через фильтр с размером пор не более 170-200 мкм».
4.7 Эритроциты, обедненные лейкоцитами.
Этикетка должна содержать следующие сведения:

· название 
· объем в мл;

· наименование организации службы крови;

· номер донации;

· группа по системе АВО;

· принадлежность по системе резус;

· состав и объем антикоагулянта;

· дата изготовления;

· срок годности;

· температура хранения;

· надпись: «Не использовать для переливания при аномальном гемолизе или другом повреждении»;

· надпись: «Переливать через фильтр с размером пор не более 170-200 мкм».
4.8 Криоконсервированные эритроциты.
Этикетка должна содержать следующие сведения:

· название 
· объем в мл;

· наименование организации службы крови;

· номер донации;

· группа по системе АВО;

· принадлежность по системе резус;

· состав и объем ресуспендирующего раствора;

· время и дата изготовления;

· срок годности;

· температура хранения;

· надпись: «Не использовать для переливания при аномальном гемолизе или другом повреждении»;

· надпись: «Переливать через фильтр с размером пор не более 170-200 мкм».
4.9 Эритроциты, полученные методом афереза.
Этикетка должна содержать следующие сведения:
· название
· объем в мл;

· количество доз эритроцитов в контейнере или общее содержание гемоглобина в г;

· наименование организации службы крови;

· номер донации и номера доз. Опция для номеров раздельных доз необходима если две дозы назначаются более чем одному реципиенту;

· группа по системе АВО;

· принадлежность по системе резус;
· состав и объём консервирующего раствора и, если используется, состав и объём ресуспендирующего раствора;

· дата заготовки;

· срок годности;

· температура хранения;
· надпись «Лейкоциты удалены» (при применении фильтрации в процессе приготовления) или «Лейкоциты не удалены» (при отсутствии этапа фильтрации в процессе приготовления)
· надпись: «Не использовать для переливания при аномальном гемолизе или другом повреждении»;

· надпись: «Переливать через фильтр с размером пор не более 170-200 мкм».
4.10 Тромбоциты, восстановленные из дозы крови.
Этикетка должна содержать следующие сведения:
· название компонента;

· наименование организации службы крови;

· номер донации (если тромбоциты пулированы, маркировка должна позволять идентифицировать оригинальные донации);

· время и дата изготовления;

· срок годности;

· рекомендованная температура и условия хранения;

· группа по системе АВО;

· принадлежность по системе резус;
· объём компонента и среднее количество тромбоцитов;
· состав консервирующего или ресуспендирующего раствора;

· надпись «Лейкоциты удалены» (при применении фильтрации в процессе приготовления) или «Лейкоциты не удалены» (при отсутствии этапа фильтрации в процессе приготовления);
· надпись: «Переливать через фильтр с размером пор не более 170-200 мкм».
4.11 Тромбоциты, полученные методом афереза

Этикетка должна содержать следующие сведения:

· название компонента;

· наименование организации службы крови;

· номер донации; 
· время и дата изготовления;

· срок годности;

· рекомендованная температура и условия хранения;

· группа по системе АВО;

· принадлежность по системе резус;
· объём компонента и среднее количество тромбоцитов, либо, если определяли, реальное количество тромбоцитов;

· состав консервирующего или ресуспендирующего раствора;

· надпись «Лейкоциты удалены» (при применении фильтрации в процессе приготовления) или «Лейкоциты не удалены» (при отсутствии этапа фильтрации в процессе приготовления)
· надпись: «Переливать через фильтр с размером пор не более 170-200 мкм».
4.12 Свежезамороженная плазма.

Этикетка должна содержать следующие сведения:

· название компонента;

· характер компонента, (получен из дозы цельной крови или методом афереза); 
· объём в мл;
· состав антикоагулянта.

· наименование организации службы крови;

· номер донации; 
· группа по системе АВО (не требуется для плазмы, предназначенной только для фракционирования);

· принадлежность по системе резус (не требуется для плазмы, предназначенной только для фракционирования);
· дата изготовления;

· срок годности;

· температура хранения;
· инструкция по хранению, оттаиванию и назначению (может быть размещена на гемоконтейнере, или на листе-вкладыше, прилагаемом к каждому гемоконтейнеру);
· надпись «Карантинизированная» (при выполнении карантинизации);

· надпись «Вирусинактивация проведена» (при выполнении вирусинактивации);

· надпись: «Переливать через фильтр с размером пор не более 170-200 мкм».
4.13 Криопреципитат.
Этикетка должна содержат следующие сведения:

· название компонента;

· характер компонента, (получен из донации цельной крови или методом афереза); 
· наименование организации службы крови;

· номер донации; 
· группа по системе АВО;

· принадлежность по системе резус;
· дата изготовления;

· срок годности;

· температура хранения;
· инструкция по хранению, оттаиванию и назначению (может быть размещена на контейнере, (может быть размещена на гемоконтейнере, или на листе-вкладыше, прилагаемом к каждому гемоконтейнеру);

· надпись «Карантинизированная» (при выполнении карантинизации);

· надпись «Вирусинактивация проведена» (при выполнении вирусинактивации);

· надпись: «Переливать через фильтр с размером пор не более 170-200 мкм».
4.14 Криосупернатантная плазма.
Этикетка должна содержать следующие сведения:

· название компонента;

· характер компонента, (получен из донации цельной крови или методом афереза); 
· объём в мл;

· наименование организации службы крови;

· номер донации; 
· группа по системе АВО (не требуется для плазмы, предназначенной только для фракционирования);

· принадлежность по системе резус (не требуется для плазмы, предназначенной только для фракционирования);
· дата изготовления;

· срок годности;

· температура хранения;
· инструкция по хранению, оттаиванию и назначению (может быть размещена на контейнере, (может быть размещена на гемоконтейнере, или на листе-вкладыше, прилагаемом к каждому гемоконтейнеру);

· надпись «Карантинизированная» (при выполнении карантинизации);

· надпись «Вирусинактивация проведена» (при выполнении вирусинактивации);

· надпись: «Переливать через фильтр с размером пор не более 170-200 мкм».
4.15 Криоконсервированные тромбоциты, полученные методом афереза.
Этикетка должна содержать следующие сведения:

· название компонента;

· наименование организации службы крови;

· номер донации;

· дата приготовления;

· срок годности;

· температура хранения;

· группа по системе АВО;

· принадлежность по системе резус;
· объем содержимого;

· среднее количество тромбоцитов;

· метод приготовления, включая содержание использованного взвешивающего раствора;
· надпись: «Переливать через фильтр с размером пор не более 170-200 мкм».
4.16 Гранулоциты, полученные методом афереза.

Этикетка должна содержать следующие сведения:

· название компонента;

· наименование организации службы крови;

· номер донации;
· наличие и тип взвеси и ресуспендирующей среды;

· время и дата приготовления;

· время и дата годности;

· группа по системе АВ0;

· принадлежность по системе резус;
· объем взвеси и количество гранулоцитов;
· надпись «Переливать немедленно»
· надпись: «Переливать через фильтр с размером пор не более 170-200 мкм».
