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Денсаулық сақтау Министірінің

міндетін  атқарушы
2009 ж. «___» __________   № _____

бұйрығына 2-қосымша
Қан және оның компоненттерін дайындау, өңдеу, сақтау, қолдану Ережелері

1 тарау. Жалпы қағидалар
1. Осы Ережелер қан қызметін жүргізетін денсаулық сақтау ұйымында, қан және оның компоненттерін дайындау, өңдеу, сақтау, қолдану тәртібін анықтайды (бұдан әрі – Ережелер).
2. Донор қанын және оның компоненттерін дайындау, медицина ұйымдарының сұраныстарын қанағаттандыру мақсатында, табиғи және техногендік сипаттағы төтенше жағдайларды  жоюға резерв үшін  іске асырылады.
3. Донор қаннын дайндауға сәйкес лицензиясы болу қан қызыметін жүргізетін денсаулық сақтау ұйымдары (бұдан әрі – ұйымдары) өткізеді.
2 тарау. Қан және оның компоненттерін дайындау тәртібі 
4. Донор жеке куәлігі, дәрігердің рұқсаты бар, қан тапсыру түрі және көлемі көрсетілген донор картасы болған кезде донорлыққа жіберіледі.

5. Қан дайындау бөлімшесінің медициналық тіркеушісі донор картасындағы және жеке құжатындағы мәліметтерді салыстыру жолымен донордың тегінің, атының және әкесінің атының сәйкестігін тексереді және донордын қатысуымен гемакондарды және пробиркаларды (вакутейнерлер) бастапқы паспортизациялауды жүргізеді. Гемаконы бар орамды ашу алдында олардың жарамдылық мерзімін тексереді, ыдысты сығу жолымен бүтіндігін көзбен бақылайды. Ыдыс босаған кезде, яғни ауа шыққан кезде орамның герметикасы бұзылған деп есептеліп, және гемакондар пайдаланылмайды. Ашқаннан кейін орамдағы қапшықтардың біреуі немесе одан көбі лайланған, тұнбасы бар, консервлеу ерітіндісін түк басқан болса, онда гемакондардың барлық пакеттері пайдаланылмайды.

6. Донорлар қан тапсыруға таза киіммен және аяқ киіммен, аяқ киімінің сыртынан бахилла киіп жіберіледі.

7. Донордан қанды арнайы даярлықтан өткен дәрігер немесе медбике (бұдан әрі - эксфузионист) донорға ауызша сауалнама жүргізгеннен және бастапқы паспорттық мәліметтерді және донор картасын салыстырғаннан кейін алады (бұдан әрі - эксфузия). Қанды полимер контейнерлерге дайындайды (бұдан әрі - гемакон). Екі қабатты, үш қабатты, төрт қабатты, қанның әр түрлі құрамдарын алу үшін орнатылған лейкоциттер сүзгіші бар, донор инесін қауіпсіз алып тастауға (секувам), қанның бірінші порциясын алуға (бактивам) және зертханалық зерттеулерге сынақтар алуға арналған қондырғымен жасақталған гемакондар пайдаланылады.
8. Эксфузионистер жұмыс алдында медициналық киім, бас киім, аяқ киім киеді, қолдарын антисептикалық ерітіндімен өңдейді және резеңке перчатка киіп, қолдарын әрбір донордан кейін қайталап өңдейді.

9. Эксфузионист венепункция алдында консервлеу ерітіндісі бар гемаконның герметикасын оны сығу жолымен тексереді. Штуцер мембранасының үстінде консервлеу ерітіндісі пайда болса. онда гемакон пайдаланылмайды. Ақаулары контейнерге жапсырылған қағадардың астынан байқалмауы мүмкін.

10. Қанды дайындау кезінде оған контакт арқылы инфекция жұқтыруға жол бермеу үшін медицина қызметкерлері антисептиканың барлық талаптарын орындайды.

11. Венепункция алдында және донорлық процесінде эксфузионист:

1) венепункция орнын таңдау үшін донордың шынтақ буының ішкі жағын қарап тексереді;

2) донордың шынтақ буының ішкі жағының терісін (қолының орта кезінен жгут салынған иығына дейін) екі рет кемінде отыз секунд интервалмен Қазақстан Республикасында қолдануға рұқсат берілген антисептик ерітіндісінің бірімен суланған зарарсыз салфеткамен сүртеді;

3) антисептик кепкеннен және гемакон магистраліне қысқаш салғаннан кейін венепункция жасайды және қысқашты магистральдан алады;

4) қанның гемаконға келіп түскенін және таразы-араластырғыштың жұмысын бақылайды. Таразы-араластырғыш болмаған кезде гемаконға келіп түскенін қанды мерзім сайын консервантпен араластырып отырады;

5) қанның дозасын алғаннан кейін магистральды қысқашпен инеге жақындатып қысады. Контейнер магистралінің төменгі бөлігінде қалған қанды ол ұйып қалмауы үшін консервантпен араластыруға арналған контейнерге толық ауыстырады. Магистральдың бөлігі қанға толғаннан кейін магистральдың осы бөлігінде қан тобын қайтадан анықтау және қан құю алдында сәйкестігін анықтау үшін бір-бірінен 10 см қашықтықта үш сегмент қалыптастырып, герметизация жасайды;

6) герметизация орнына қатысты бірінші құбырды қайшымен кеседі. Герметизация сенімді болуы керек. Бұдан әрі зертханалық зерттеулер жүргізу үшін инесі бар магистральдың жоғарғы бөлігінен қанның сынағын пробиркаға жинап алады. Инені венадан алады, венепункция орнына таңғышты бекітетін зарарсыз тампон салады. Донор бар кезде тегінің, атының, әкесінің атының дұрыс жазылғанын, қан тобын және контейнердің белгісін және пробиркаларды (вакутейнер) тексереді. 
12. Бұдан әрі консервленген қан құйылған гемакон лотокпен (тормен) қанның құрамдарын алу үшін қанды алғашқы фракцияларына ажырату бөлігіне беріледі.

13. Қан бергеннен кейін медициналық тіркеуші донор картасын толтырады және әрі қарай ресімдеу үшін қанды алғашқы фракцияларына ажырату бөлігіне жібереді, яғни алынған қан құрамының түрі, саны және көлемі, одан соң донорлар карталары пробиркалармен бірге қанды тестілеу бөлімшесіне жіберіледі.

14. Венепункция сәтсіз болса немесе магистраль қанмен бітеліп қалса және бұдан әрі эксфузия жасау мүмкіндігі болмаса, донордың келісімімен басқа гемаконмен қайтадан венепункция жасалады. Қайтадан венепункция жасау мүмкін болмаса, онда 2005 жылғы 08 шілденің № 332 денсаулық сақтау Министрінің бұйрықпен бекітілген № 411/е нысанына тиісті жазу жазылады (ары қарай – 411/е нысаны), бірінші басшының қолымен бекітілген, көрсетілген гемаконды есептен шығару актісі жасалады, одан соң бұл гемакон жоюға жіберіледі. Қан және оның құрамдарын тапсыру кезінде донорларда реакциялар немесе асқынулар пайда болған кезде дәрігер медициналық көмек көрсетеді, реакция түрі және көрсетілген медициналық көмек түрі № 411/е нысанының ескерту графасына және донор картасына жазылады.

15. Қан тапсырғаны  туралы барлық ақпарат мәліметтер базасының электрондық ақпаратында тіркеледі.

16. Қанды эксфузиялау жұмысы 10 минуттан аспауы керек, егер асып кеткен жағдайда  қаннан криопреципитат және тромбоцит концентратын дайындау үшін қолдануға болмайды.
17. Қан және оның компоненттерін  тапсырғаннан кейін донорға осы күні жұмыстан босату туралы анықтама және ақшалай өтемақы алуы үшін құжат, немесе тегін тамақтануы үшін талон беріледі.

18. Кәсіпорындарда, ұйымдарда және оқу орындарында көшпелі жағдайда қан алу жұмысын қан қызметі саласында қызметін іске асыратын денсаулық сақтау ұйымының көшпелі тобы жүргізеді. Көшпелі жағдайда қосалқы жұмыстар жүргізу үшін қан дайындау ұйымдастырыл отырған кәсіпорынның, ұйымның қызметкерлері арасынан волонтерлер жұмылдырылуы мүмкін.

19. Көшпелі Топтың басшысы:

1) топтың құрамын, жасақтарын және жабдықтарын жасақтайды;

2) қан дайындаудың барлық сатысын, оның сақталуын және қан қызметі ұйымына тасымалдануын ұйымдастырады;

3) донорлық мәселелері бойынша түсінік әңгіме өткізеді.

20. Көшпелі жағдайда қан дайындау Ереженің 5-18 тармақтарына жүргізіледі.
21. Қанның үлгісі бар пробирка (вакутейнер) термоконтейнер немесе арнайы тоңазытқыштарға орналастырылады. 
22. Қан алынған тоңазытқышқа (термоконтейнер) орналастырылып, «тоңазыту жолы» және «Тексерілмеген қан өнімдері, қолдануға болмайды» деген жазбамен  Қан орталығына жеткізіледі. Гемакондар тігінен қойылған жағдайда жеткізіледі. Термоконтейнер қатты байланады.

23. Мамандандырылған медициналық жабдықтары бар арнайы автокөлік бар болған кезде консервленген қанды фракцияларына ажырату көшпелі топтың жұмыс жасаған орнында жүргізіледі. Алынған қан тоңазытқышқа салынып, олар «Тексерілмеген қан өнімі, беруге болмайды» белгісімен белгіленіп жеткізіледі.

24. Қаны бар гемакондар қан орталығына жеткізілгеннен кейін тез арада  стационарлық тоңазытқышқа апарылады.

3 тарау. Қан компоненттерін плазмаферез және цитаферез әдістерімен  дайындау тәртібі
25. Плазмаферез және цитаферез түрлері:

1) дискреттік (қолмен жасалатын) плазмаферез, плазма алумен;
2) дискреттік (қолмен жасалатын) плазмацитаферез, тромбоциттер концентратын  (бұдан әрі - ТК) және плазма алумен;
3) аппараттық плазмаферез, плазма алумен;
4) аппараттық плазмацитаферез, аферезді тромбоциттер концентратын (бұдан әрі - ТК) және плазма алумен;
5) аппараттық цитаферез, аферезді тромбоциттер концентраты немесе аферезді эритроциттер концентраты (бұдан әрі - ЭК), аферезді гранулоциттері алумен.

26. Плазмацитаферез, цитаферез бөлігінде қан қызметінің ұйымдары туралы ережеге (бұдан әрі - Ереже) сәйкес қажетті жабдықтар мен материалдар орналасады.

27. Плазмацитаферез, цитаферез процедурасын донорға дәрігер немесе арнайы даярлықтан өткен эксфузионист жүргізеді.
28. Плазмаферезге арналмаған екіқабатты, үш қабатты, төрт қабатты гемакондар пайдаланылады. Плазмаферез жүргізу үшін арнайы гемакондар жүргізіледі. 
         Дискреттік плазмацитаферезде бір реттік қан эксфузиясы  450± 10% мл аспауы керек.

29. Гемаконды пайдалыға және донорды плазмацитаферез бөлімінің  медициналық тіркеушісі   жекешелендіреді.

30. Эксфузия алдында барлық донордың мәліметтерін қайта тексеріледі.
31. Дискреттік плазмацитаферезге қан тапсыру процедурасы осы Ереженің  7-9 және  11 тармақтарының  1) -5) сәйкес жүргізіледі.

32. Қанның дозасын алғаннан кейін магистральды қысқашпен инеге жақындатып қысады. Магистральдың бөлігі донордың венасының қанына толғаннан кейін қысқаштардың арасындағы магистральды қайшымен кеседі. Гемаконнан келетін магистральды құйып герметизация жасайды, донор бар кезде тегінің, атының, әкесінің атының дұрыс жазылғанын, қан тобын және контейнердің белгісін және пробиркаларды тексереді, бұдан әрі консервленген қан құйылған гемакон центрифугалауға беріледі. Донордың ине бар венасынан келетін магистральға екі рет өңделгеннен кейін нарий хлоридінің ерітіндісі бар көлемі 200-500 мл қан құю жүйесі (бұдан әрі - ҚЖ) жалғанады. Одан соң эксфузионист жгутты алуы, ҚЖ тежегіш ролигін ашуы және магистральдың және иненің қанын ағын сумен жууы, сонан соң ҚЖ тамшылату режиміне орнатуы керек.

33. Консервлеген қан центрифугаланғаннан және плазмасы бөлінгеннен кейін гемакон эритроциттерін донорға қайтару (бұдан әрі - аутореинфузия) үшін жіберіледі.

34. Аутореинфузия алдында эксфузионист донорға жеке сауалнама жүргізу жолымен донордың құжаттық мәліметтерін оның донор картасымен, гемаконымен салыстырады.

35. Аутореинфузияны эксфузионист дәрігер–трансфузиологтың бақылауымен жүргізеді

36. Салыстырғаннан және оның донор қаны екенін белгілегеннен кейін аутологиялық эритроциттер массасы бар гемаконға кемінде 100 мл натрий хлоридінің 0,9% ерітіндісі қосылады, одан соң гемаконның ішіндегі сұйықты ұқыптап араластырады, содан соң ҚЖ жүйесіне қосылады және донорға құйылады.

37. Аутореинфузиядан кейін ҚЖ жүйесіне көлемі 200-500 мл натрий хлоридінің 0,9% ерітіндісі қосылады. Содан соң эксфузионист магистральдағы және инедегі қанның қалдығын ағын сумен жуады.

38. Екі реттік плазмацитаферез жүргізгенде қанның екінші эксфузиясы осы Ереженің қанның бірінші дозасының алу тәртібіне сәйкес іске асырылады
39. Аппараттық плазмацитаферез, цитаферез жүргізгеннен кейін донорға жоғалтқан плазманың, қан клеткаларының көлемін натрий хлоридінің 0,9% ерітіндісімен қалпына келтіру керек.
40. Донорға қанның екінші эксфузиясы эритроциттің бірінші дозасын құйғаннан кейін жүргізіледі.
41. Аппараттық плазмацитаферез, цитаферез жүргізу техникасы дайындаушы зауыт реттейтін нұсқаулықтарды және хаттамаларды дәл орындаумен қорытындалады.

42. Плазмацитаферез, цитаферез процедурасын донорға дәрігер немесе арнайы даярлықтан өткен эксфузионист жүргізеді.

43. Аппараттық плазмацитаферезге куьиталдық веналары жақсы көрінетін донорлар жұмылдырылуы керек
44. Аппараттық плазмацитаферез, цитаферез процедурасы алдында эксфузионист аппараттың дұрыс жұмыс істеуіне, SET-тің бүтіндігіне көз жеткізуі керек 
45. Аутореинфузияны эксфузионист дәрігер-трансфузиологтың бақылауымен жүргізеді.

46. Аппараттық плазмацитаферез эксфузионист дәрігер-трансфузиологтың бақылауымен жүргізеді.

47. Лабороториялық тексеруге қанды аппараттың фистульдық инесінен алады.

48. Аппараттық плазмацитаферез, цитаферез жүргізгеннен кейін донорға жоғалтқан плазманың, қан клеткаларының көлемін натрий хлоридінің 0,9% ерітіндісімен қалпына келтіру керек.

49. Қан компонентін алғаннан кейін уақытша сақтау бөлімшесіне жіберіледі.

4 тарау. Қанды өңдеу және оның компоненттерін алу тәртібі
50. Қанды өңдеу және оның компоненттерін алу, қанды алғашқы  фракциялау бөлімінде жүргізіледі.
51. Консервленген қанды қайта өңдеу және оның құрамдарын алу жұмысы қанды алғашқы фракцияларына ажырату бөлігінде жүргізіледі.
52. Центрифугалау алынатын қан құрамдарының центрифуганың хаттамасына сәйкес температурасында жүргізіледі.

53. Центрифугаланғаннан кейін қан құрамдарына – эритроциттер массасына, лейкотромбоциттер қабатына (ЛТҚ), плазмаға бөлінеді. 

54. Құрамдарын бөлу үшін плазмаэкстракторлар (механикалық немесе автоматты), құбырларды жалғауға арналған автоматты дәнекерлегіш және асептикалық коннектор пайдаланылады.

§1  Қанның эритроцитқұрамды компонеттерін алу тәртібі
55. Эритроциттер массасын (ЭМ) центрифугаланған қанның тұнбаға түспеген плазмасын алып тастап, әрі қарай өңдемей алады.

56. Алынып тастайтын плазманың көлемін құрамның гематокриті анықтайды. Эритроциттің әр бірлігінде кемінді 0,65-0,75% гематокрит, ең азы 45 г гемоглобин болады. Лейкоциттер мен томбоциттердің қоспасы болады.
57. Қанды центрифугалау белгіленген режим бойынша жүргізіледі (центрифуганың температурасы +6ºС, +8ºС). 

58. Центрифугаланғаннан кейін қан құйылған контейнерді плазманы бөлу үшін плазмаэкстракторға салады, плазма қосақталған контейнерге ауыстырылады және контейнер мен сателлитті қапшық арасындағы түтікше қысылады.

59. ЖЭ қанды центрифугалау, кейіннен плазманы және лейкоциттік-тромбоциттік қабатты алып тастау және эритроциттер массасын натрий хлоридінің 0,9% ерітіндісімен жуу жолымен алады. Өндірушілердің нұсқаулықтарына сәйкес клеткаларды автоматты жуғышты қолдануға болады.

60. ЖЭ алу үшін сақтау мерзімі 5 тәулікке дейін, полимер контейнерлерге дайындалған эритроциттер массасын пайдаланады.
61. Контейнерді: +6ºС, +8ºС температурада центрифугалайды.
62. Эритроциттер массасына зарарсыз жағдайда (ламинарлық бокста) магистраль жүйесінің көмегімен натрий хлоридінің 0,9% зарарсыз ерітіндісі қосылады, контейнер ұқыптап шайқалады, герметизацияланады және центрифугалауға жіберіледі.

63. Егер 1 тәулікке дейін сақталатын эритроциттер массасы пайдаланылса бұл процедура екі рет және 2-5 тәулікке дейін сақталатын эритроциттер массасы пайдаланылса бір рет қайталанады.

64. Асептикалық коннектор бар болса процедура нұсқаулыққа сәйкес орындалады.

65. Контейнерге жуылған эритроциттердің дайындалған күні және уақыты көрсетілген этикетка жапсырылады.

66. Эритроциттері бар контейнерлер тоңазытқышқа салынады және +6°С, +8°С температурада сақталады, сақтау мерзімі пайдаланылатын консервантқа байланысты.
67. Глобулярлық бөліктің үстінде тұбаның 1,5-2 см қалыңдығы қалған кезде шамамен 1 см қалыңдықтағы эритроциттер қабығы бар плазма қосымша компопластқа ауыстырылады.

68. Дайындау әдісіне және пайдаланылатын аппаратқа байланысты томбоциттер, лейкоциттер және плазманың көлемі өзгеруі мүмкін. Көбінесе эритроцитаферез нәтижесінде ЛТЖ алынып тасталған эритроциттер тұнбасының 2 дозасы алынады. Одан соң гематокритті қалпына келтіру үшін плазмасы бар гемаконнан эритроциттері бар гемаконға 30-40 мл қосылады.
69. Контейнерлер плазмамен, ЛТҚ және  эритроциттері бар контейнерлерге бөлінеді.
70. Плазмасы бар контейнерді қатыруға жібереді. ЛТҚ бар, 24 сағаттан астам сақталған контейнер пайдаланылмайды.

71. ЭТ эритроциттер массасына SAGM типті ресуспензиялаушы ерітіндіні қосу әдісімен алынады.

72. Лейкоциттері сүзілген эритроциттер массасы - эритроциттер массасынан сүзу жолымен оның лейкоциттерінің үлкен бір бөлігі алынып тасталғаннан кейін алынатын құрам.

73. Фильтрациялау (сүзу) үшін Қазақстан Республикасында рұқсат етілген, өндірушінің нұсқаулығына сәйкес арнайы лейкоциттер сүзгіші қолданылады.

74. Аферезді эритроциттерді аппаратты эритроцитаферез әдісімен бір донордан алады. 

75. Бір процедура ішінде эритроциттердің 1-2 дозасы алынады. 

76. Қатырылып консервленген, карантинделген эртроциттер – 6 ай ішінде карантиндеуден өткен құрам.Сақтау мерзімі -65ºС -80ºС төмен температурада – 5 жыл, -150ºС  -196ºС сұйық азот температурасында – 20 жылға дейін.

77. Эртроциттерді қатырылып консервлеу үшін Қазақстан Республикасында рұқсат етілген арнайы технологиялар қолданылады.

78. Бұл процедура үшін мерзімі дайындалған күнінен бастап 3 күннен аспайтын эритроциттер пайдаланылады.

§2. Жаңатоңазытылған плазма алу тәртібі
79. Жаңатоңазытылған плазма (ары - қарай ЖТП) – консервленген қаннан оны дайындағаннан кейін 6 сағаттан аспайтын уақытта -400С температурада 30-40 минутта құрамдарының белсенділігін сақтау үшін тоңазытылады. Плазма қанның клетка элементтерінен бөлінеді және ұйытудың тұрақсыз факторларының белсенділігін сақтау үшін тез қатыру жабдығында 50 минуттан аспайтын уақытта қатырылады. ЖҚП прокоагулянттардың, белоктардың, иммуноглобулиндердің қалыпты деңгейі, АГГ (ҮІІІ фактор) бастапқы деңгейінің кемінде 70%, сондай-ақ   басқа да тұрақсыз факторлардың және табиғи антикоагулянттардың (антитромбин ІІІ) осындай көлемі бар.
80. Қанды центрифугалау плазма алу хаттамасына сәйкес жүргізіледі.

81. Центрифуждаудан кейін плазма бос контейнерге аударылады, ЭМ контейнерде глобулярлы масса үстінде 1,5 сантиметр плазма контейнерлердің  келесі саңлаусыздаумен қалдырылады.

82. Плазмасы бар контейнерге этикетка жапсырылады және тез қатырғышта қатыру үшін жіберіледі.

83. Иммунды ЖҚП - иммундалған донордан алынған консервленген қанды фракцияларына бөлу жолымен немесе аппарат әдісімен осы Ереженің 80-83 тармақтарында көрсетілген.
Титрі 6 МЕ кем емес стафилококқа қарсы денелері бар ЖҚП, 300 ЕД ИФТ кем емес көк ірің таяқшаларына қарсы денелері бар ЖҚП қан құю үшін қолданылады. Титрі 3-6 МЕ кем емес стафилококқа қарсы денелері бар ЖҚП иммуноглобулиндерді өндіру үшін, титрі 1:64 кем емес антиденелері бар изоиммун плазма – әмбебап реагентті дайындау және иммуноглобулиндерді өндіру үшін қолданылады.
84. Лейкоциттері сүзілген плазма – фильтрациялау жолымен лейкоциттерінің көп бөлігі алынып тасталғаннан және дайындалғаннан 6 сағат бойы -400С және одан төмен температурада қатырылғаннан кейін алынған құрам.

85. Фильтрациялау (сүзу) үшін Қазақстан Республикасында рұқсат етілген, өндірушінің нұсқаулығына сәйкес арнайы лейкоциттер сүзгіші қолданылады.

86. Вирусының белсенділігі жойылған плазма – вирусының белсенділігі жойылғаннан және дайындалғаннан соң 6 сағат бойы -400С және одан төмен температурада қатырылғаннан кейін алынатын құрам.
87. Вирустың белсенділігін жою үшін Қазақстан Республикасында рұқсат етілген, өндірушінің нұсқаулығына сәйкес арнайы аппараттар мен жүйелер қолданылады. Вирусының белсенділігі плазма алынғаннан кейін жойылады.
88. Плазманы карантиндеу – кемінде -25°С төмен емес температурада серонегатив кезеңінде (кемінде 6 ай) және донорды қайтадан бақылау ретінде тексеру нәтижелері бойынша жарамсыз плазманы алып тастап, сондай-ақ донорлардың ауруы туралы медицина ұйымдарының мәліметтері бойынша  қатырылған күйінде ұсталған вирус қауіпсіз донор плазмасын алу

89. Плазманы сақтау үшін температураны бақылау қондырғысымен жасақталған арнайы тоңазытқыш жабдығы бар және рұқсатсыз кіру шектелген жеке үй-жайды пайдалану керек.

90. Карантиндеуге медициналық мақсаттарға жарамды плазма жіберіледі.

91. Плазманы карантиндеуге қабылдаған кезде контейнердегі барлық мәліметтерді донор картасындағы меліметтермен және инфекция маркерлеріне зертханалық зерттеу мәліметтерімен салыстырады. 

92. Плазманың әрбір дозасы тоңазытқышта сақтылып, шұғыл түрде онын алу мүмкіндігі үшін қан тобымен дайындау күні бойынша жүйеленеді.

93. Карантиндеу блогы (бөлім) тексеруге қайта шақырту үшін донорлардың ауруы, вирус тасымалдаушылықтың анықталуы туралы ақпараттарды уақтылы алу үшін донор бөлімінің басқа зертханалармен өзара іс-қимылда болуы қажет.

94. Плазманы карантиндеу кезеңінде карантиндеу режимін және мерзімін есепке алу, сандық есеп жөніндегі журналдар жүргізіледі.

95. Автоматтық жазуы болмаған жағдайы тоңазытқыштың температурасы күніне 3 рет тексеріп, журналға жазылынады

96. Карантинделген плазма трансфузиялық індетке тек зертханалық қайта тестілеу нәтижесі теріс болған кезде ғана және «Карантинделген плазма», шығару күні мен жауапты тұлғаның қолы көрсетілген қосымша этикеткамен таңбаланып, ДСҰ құйылу үшін жібіріледі.
97. Донорда вирус тасмыалдаушылық немесе ауру анықталған кезде осы донордан бұрын алынған қан, плазма карантинді сақтау орнынан дереу алынады. Плазманың жарамсыз дозаларына «абсолютті жарамыз» белгісі қойылады және залалсыздандыруға, кейіннен акт жасап жоюға жіберіледі.
98. Донордың қанынан трансфузиялық инфекцияларға нәтижесі ең әуелі позитивті және күдікті болған кезде, сол донордың бұрын сақталған плазма сақтау орнынан дереу тәркіленеді және қайта тексеруінің ақырғы нәтижесінің алу кезге дейін  бөлек сақтауға уақытша жіберіледі
99. Карантиндеу мерзімі өткеннен кейін донорды қайта тексеру нәтижесі теріс болса, онда плазма құю үшін ДСҰ беріледі. 6 ай өткен соң донор келмеген жағдайда, плазма препарат алуға жіберіледі.
100. Криопреципитат – жаңа қатырылған плазмадан криопреципитация, яғни белгілі бір температурада ЖТП еріту әдісімен, донордан қан алғаннан кейін 6 сағаттан кешіктірмей бөлінген жоғары молекулалы белоктар фракциясы. Криопреципитаттың құрамында қанды ұйытудың тұрақсыз Ү, ҮІІІ факторлары, Виллебранд факторы, фибриноген бар.Негізгі тағайындауы: ҮІІІ факторын, фибриногенді қалпына келтіру.

101. Криопреципитат алу үшін -300С температурада сақталған ЖҚП пайдаланылады. Кемінде екі қосымша қапшықтары бар гемакон пайдаланылады.

102. Жаңа қатырылған плазма (ЖҚП) алдын ала 10-12 сағатқа температурасы +20-+40С тоңазытқышқа салынады, плазманың түсі «көбік қар» тәрізді болуы керек. Плазманы центрифуждау центирфуга типіне байланысты бекітілетін температурасында 00С-+20С режимінде өткізіледі.

103. Центрифуждаудан кейін плазма қосымша контейнерге ауыстырылады. Криоприципитат ерітілгеннен кейін криоприципитаттың келесі ресуспензиялау үшін қажет 15-20 мл мөлшеріндегі плазмамен негізгі контейнерде қалады.
104. Криопрецитатты алғаннан кейін қалған ЖҚП криосупернатантты плазма деп аталады және бұдан әрі емдеу және фракциясына бөлу мақсатында да пайдаланылады.

105. Қанның алынған құрамына этикетка жапсыру ережеге сәйкес жүргізіледі.

106. Тромбоциттер концентраты (ТК) – +220С-+20С температурада 6 сағаттан артық емес сақталған жаңа дайындалған қаннан және аферезді плазмадан  алынған, тромбоциттердің терапиялық белсенді түріндегі үлкен көлемі бар құрам. 500 мл қаннан алынған 50-60 мл плазманың құрамындағы шамамен 45-55х109 клетканы тромбоциттің бір дозасы деп есептейді. 

107. Тромбоциттерді алу үшін кемінде екі сателлитті қапшықпен гемакондарға дайындалған консервленген қан пайдаланылады.
108. Тромбоциттерді алу процесінде қанды салқындатпау керек, центрифуганың температурасы +20ºС -қа дейін жеткізілуі керек.

109. Контейнердегі қанды ұқыптап араластырады, жұптарымен теңестіріледі, «жұмсақ» центрифугалау жүргізіледі.

110. Тромбоциттері азайтылған плазма бос контейнерге ауыстырылады. Алынған тромбоциттермен байытылған плазма (ТБП) алдын ала ішінен қабырғаларын қысып ауасы шығарылған бос контейнерге ауыстырылады. Түтікті герметизациялау және эритроциттер массасы бар контейнерді бөліп алу керек.

111. ТБП контейнерлерді центрифуждау «қатан» центрифуждау режимінде өткзіледі. 
112. «Қатан» центрифуждау нәтижесінде алынған тромбоциттер азайтылған плазма бос контейнерге ауыстрылады. Ресуспензиялау үшін тромбоциттері бар контейнердің ішінде 45-65 мл плазма қалдырамыз. Қосатын түтікшеге қысқаш салынады, контейнерден ауасы шығарылады және герметизацияланады.

113. Тромбоциттері азайтылған плазма қатырылады және жаңа қатырылған плазма ретінде сақталады.

114. Қатты араластырылғанда тромбоциттер агрегацияланады, сондықтан тромбоциттер алу кезінде барлық жұмыс ұқыпты режимде жүргізілуі керек. ТК бар контейнер араластырмай +220С температурада 1 сағат қалдыру керек.

115. Тромбоциттерді ресуспензиялау 1 сағаттан кейін мына тәсілдермен жүргізіледі:

1) біркелкі ресуспензиялау үшін контейнерді қолмен шайқау керек;

2) бөлме температурасында тромбоциттері бар контейнерді тромбомиксерге салыңыз, шамамен 1,5-2 сағаттан кейін біркелкі ресуспензияланады, тромбоциттерді сақтау кезінде +220С±20С температурада араластыру режимін сақтау керек.

116. Аферезді тромбоциттер концентраты автоматты қан клеткаларының сепараторын пайдаланып тромбоцитоферез әдісімен бір донордан алынады. Сепаратормен жұмыс дайындаушы фирманың нұсқаулықтарына сәйкес жүргізіледі.

117. Криоконсервленген тромбоциттер концентраты, тромбоциттерді дайындағаннан кейін оны 24 сағаттан асырмай қатырған кезде криопротекторды пайдаланып алынады. 
118. Лейкоциттері сүзілген тромбоциттер концентраты консервленген қаннан немесе аппаратты тромбоферез әдісімен бір донор қанынан лейкоциттер сүзгісі бар арнайы жүйені қолданып алынады.

119. КТ сақтау мерзімі сағатына және минутына дейін дәл көрсетіледі.
5-тарау. Дін жасаушалары концетратын алу үшін қан дайындау тәртібі және оларды алу.
120. Дің жасушалар – бөліну, дифференциация, өзінен ұдайы өсуі мұмкіндігі бар донордың перефериялық қаннаң әлде кіндік қаннаң алыңған жасушалар. 
121. Донордың перифериялық қанынан дін жасушалары концетратын алу осы тарауда көрсетілген ерекшеліктерінен басқа қан және оның компоненттерін дайындау, өндеу, сақтау және беру ережелеріне сәйкес жүзеге асады.
122. Донордың перифериялық қанынан дін жасушалары концетратын алу қан жасушаларының автоматты сепараторларын қолдануымен аппаратты плазмацитоферез блогында өткізіледі.
123. Донордың перифериялық қанынан дін жасушаларын тапсыру (донация) алдында дін жасушалары дайындалатын реципиент пен донор тінінің сәйкестігін анықтау жүргізіледі.
124. Дін жасушаларының қажетті деңгейін қамтамасыз ету үшін донордың перифериялық қанынан дін жасушалары концетратын реципиентке трансплантациялау жүргізетін медициналық мекеме донорда дін жасушаларын шығаруына алдын-ала әсер етуі өткізіледі.
125. Донордың перифериялық қанынан дін жасушалары милиметрге шаққанда 40х106 кем емес болуы тиіс, ядроқұрамды жасушаларының мөлшері бойынша бағаланады.
126. Донордың перифериялық қанынан дін жасушалары +20+240С температурада дайындау кезінен 24 сағаттан артық емес сақталады. Осы уақыт ішінде ол донордың перифериялық қанынан дін жасушалары концетратын реципиентке трансплантациялау жүргізетін медициналық мекемеге жеткізілуі тиіс.
127. Кіндік қанннан дін жасушалары концетратын дайындау автоматты сепараторларын қолдануымен дін жасаушалары банкінде өткізіледі. Сепаратормен жұмыс жасау өндірушінің нұсқаулығына сай жүргізіледі.

128. Кіндік қанды алу арнайы дайындалған босанатын әйелдерге жәрдем беретін мекемyнің персоналдармен жүргізеді.
129. Кіндік қанды алу кіндік қаннан (бұдан әрі - әйел-донор) алынатын дін жасушалары  әйел-донорының міндетті түрде жазбаша келісуі арқылы өткізіледі. Кіндік қаннан қанның дін жасушалары концетратын дайындау келісім-шарт негізінде бола алады.
130. Туудың алғашқы кезеңінде трансфузиялық індетке, топтық және резус-тиістілігіне тестілеу үшін әйел-донорынан перифериялық қан алу қажет. Егер  трансфузиялық індеттің барлығына талдау нәтижелері оң болса, сәйкес үлгілер алынып, жойылады.
131. Әйел-донорының кіндік қанының үлгілері дін жасаушалары банкінде -800С температурада кіндік қаннан дін жасаушалары сәйкес концетратының  барлық сақтау мерзімі ішінде криопробиркаларда сақталу тиіс.
132.  Кіндік қанды  жинау және кіндік қаннан дін жасушалары концетратын алу процесінің ілеспе құжат нысанасы кіндік қан процессингі өткізетін медициналық мекемемен бекітіледі.

133. Дін жасушалары банкіне кіндік қан түскенде:

1) гемолизің, тромбтардың жоқтығына кіндік қанмен гемаконның тығыздығына көзбен қарау, штрих-кодтардың сәйкестігіне, ілеспе құжаттардың толтырулыдың барлығы мен дұрыстығын бақылауына, кіндік қанды сақтау және тасымалдаудағы температуралық режиміне бақылау өткізіледі;

2) кіндік қанмен гемаконды өлшеу, кіндік қан үлгілерінің салмағын анықтау. Кіндік қаннан  дін жасушаларын алу процесіне антикоагулянт салмағын есептемегенде 65 грамнан артық салмағымен, антикоагулянт құрамы үлгінің соңғы көлемінен 20-40% құрау керек,  кіндік қан үлгілері жіберіледі; 

3) қан тобы мен резус-тиістілігін анықтау;

4) кіндік қанда ядроқұрамды жасуша санын  үлгіні антикоагулянтпен  араластыру деңгейін есепке алу арқылы анықталады. Кіндік қаннан  дін жасушаларын алу процесіне  бір үлгіде ядроқұрамды жасушалары  9х108 жасушадан артық кіндік қан үлгілері жіберіледі; 
5) жасушалар сәйкестік жүйесінде адамның лейкоцитарлы антигені A, В және DR антиген бойынша типтеу;
134. Осы Ереженінің 133-тармағында қарастырылған процедураларды өткізгеннен кейін кіндік қан үлгісінен автоматты сепараторды қолдану арқылы дін жасушалары концетратын алу жүзеге асады. 
135. Кіндік қан үлгісінен дін жасушалары концетратын алғаннан кейін алғашқы гемаконнан (қалған плазма) плазма мұрағаттау үшін криопробиркаларға құйылады.
136. Донордың кіндік қанынан дін жасушалары милиметрге шаққанда 5х108 кем емес болуы тиіс, ядроқұрамды жасушаларының мөлшері бойынша бағаланады.
137. Кіндік қан үлгісінен дін жасушалары концетратын бағалағаннан кейін ол концетратты қатырған (криопротектормен) кезде өте төмен температуралардың нәтижесінде бұзылудан сақтайтын затпен араластыру жүргізіледі. 
138. Кіндік қан үлгісінен дін жасаушалары концетраты криопротектордың құрамы мен концетрациясы, қатыру күні, дін жасушалары банкінің атауы көрсетілген тіркеу нөмірімен (бар-кодпен) таңбаланған  полимерлы криоқаптарда сақталады.
139. Кіндік қаннан дайындалған  және кіндік қанынан дін жасушалары концетраты үлгісін сипаттайтын барлық зерттеу нәтижелері, үлгінің бір тіркеу нөмірі бойынша дін жасушалары банкінің мәліметтер базасына енгізіледі. Өсы тіркеу нөмірі бойынша қалған плазма, әйел-донордың кіндік қан үлгілері сақталады. 
140. Кіндік қан үлгісінен дін жасушалары концетраты электр рефрижераторларда -800С температурасында немесе сұйық азот не оның буында -1800С температурада сақталады. 

6 тарау.  Қанның құрамдарын іріктеу тәртібі

141. Іріктеу және уақытша сақтау бөлімшесінің медбикесі қан дайындау бөлімшесінен дайындалған қан құрамдарын тауар құжаты бойынша қабылдап алады. Қабылау кезінде:
1)
қанның құрамдарын көзбен бағалау;

2)
гемаконтейнерлер санын есептеу, алынған қан құрамдарының көлемі;

3)
мәліметтерді журналға тіркейді. 

142. Қанның құрамдары сақтау ережелеріне сәйкес тоңазыту және мұздату жабдықтарына салынады. Медбике тоңазытқыштардың және мұздатқыштардың температура режиміне күніне кемінде 3 рет мониторинг жүргізеді, мәліметтерді журналға жазады.

143. Қанның құрамдарын іріктеу донордың қанның және оның компонентерінің қауіпсіздік және сапасы талаптары  бойынша жүргізіледі.

144. Талдаулардың рұқсат етілген нәтижелері бар қанның құрамдары өнімді беру бөлімшесіне немесе карантиндеуге жіберіледі.

145. Қанның құрамдарының жарамсыздығы туралы қорытындының негізі:

1) орамның герметикасының бұзылуы;

2) көзбен анықталатын гемолиз, эритроциттері бар құрамның ұйып қалуы;

3) лайлануы, жапалақтануы, қабыршықтануы және басқа да қан плазмасының инфекция жұқтыру белгілері;
4) мерездің, АҚТҚ 1,2 және С гепатитінің антиденелері, В гепатитінің үстіңгі антигені (HbsAg), АлАТ деңгейінің жоғарылауы;
5) қанның нақтылы мөлшерінің контейнер этикеткасында көрсетілген мөлшермен сәйкес келмеуі (стандартты емес дозалар);
6) талдау нәтижелерінің болмауы;
7) маркасының немесе этикеткасының болмауы, сондай-ақ олардың анық ресімделмеуі.

146. Жарамсыздыққа қатысты  жаңа қатырылған плазма қанның құрамдарына фракциялауға жіберіледі.

7 тарау.  Белгілеу тәртібі
147. Қанның құрамдары іріктеліп болғаннан кейін тиісті этикеткалар жапсырылады. Осы Ереженің қосымшасына сәйкес 2 қосымшада көрсетілген.

148. Этикеткада мына ақпараттар болуы керек: 
1) ведомствосы (аббревиатураға рұқсат беріледі), 
2) қан дайындайтын ұйымның заңды мекен-жайы көрсетілген толық атауы, 
3) донордың тіркеу нөмірі, 
4) резусы, 
5) дайындалған күні, 
6) жарамдылық мерзімі (күні, айы, жылы), 
7) сақтау температурасы;

 Резус-теріс қан тобының этикеткасына «Резус-теріс (Rh-)», резус-оң қан тобының этикеткасына «резус-оң (Rh+)» мөртабан қойылады.

Дайындалған күні, жарамдылық мерзімі арап цифрларымен нүкте арқылы белгіленеді, мысалы: 25.09.2009 жыл.

149. Этикеткада қосымша жүргізілген тесттер туралы ақпарат болуы мүмкін (мысалы, цитомегаловирусқа, токсоплазмозға және тағы басқаларға тестіленгені туралы).

8 тарау.  Қанның құрамдарын сақтау тәртібі
150. Дайындалған қанның құрамдары соңғы рет тексерілгенге, этикетка жапсырылғанға дейін жіберілуге дайын қанның құрамдарынан бөлек, жеке тоңазытқыштарда немесе тоңазытқыш камераларда, белгілі бір «Қан тексерілмеген! Беруге болмайды!» деген жазуы бар сөрелерде сақталады.

151. Сақтауға арналған тоңазытқыштар және тоңазытқыш камералар негізгі жарық көзіне қосымша резервтік электр қоректендіру көзіне қосылады.

152. Температураны бақылайтын автоматты жазатын құрылғы жоқ кезде тар мен мұздатқыштардың темпреатуралық режим  мониторингі температуралық режимді тіркеу журналына мәліметтер тәулік ішінде 3 реттен кем емес енгізіледі. 
153. Қанның құрамдары тоңазытқыштарда немесе мұздатқыш камераларда қан тобына және резусына байланысты жеке-жеке сақталады. Әрбір қан тобының сақталатын тоңазытқыштарының немесе мұздатқыш камераларның сөрелеріндегі белгілерге сәйкесті белгілері болады.

154. Эритроциттер массасы +20С ден +60С-ге дейінгі температурада тігінен сақталады. Сақтау мерзімі консерватқа тәуелді.
155. Лейкоциттері азайтылған эритроциттер шектеулі мерзімге сақталады – +20С   +60С  температурада. Сақтау мерзімі консерватқа тәуелді.
156. Жуылған эритроциттер +20С +60С температурада 24 сағаттан аспайтын уақыт тігінен сақталады.

157. Сұйықталған эритроциттер +20С ден +60С-ге дейінгі температурада тігінен сақталады. Сақтау мерзімі консерватқа тәуелді.
158. Аферезді эритроциттер эритроциттер массасы +20С ден +60С-ге дейінгі температурада тігінен сақталады. Егер сүзу немесе басқа әдістермен өңдеу жұмысы ашық жүйеде орындалса, онда сақтау мерзімі шектеулі -  +20С +60С температурада 24 сағатқа дейін.
159. Сүзу әдісімен немесе ашық жүйде дайындалған басқа әдістермен лейкоциттері азайтылқан эритроциттер шектеулі мерзімге +20С-+60С температурада 24 сағатқа дейін сақталады.
160. Криоконсервленген және криоконсервленген карантиндеу эритроциттер -650С-800С температурада 5 жыл сақталады, сұйық азотта -1500С-1960С температурада жиырма жылға дейн сақталады.
161. Ерітілген криоконсервленген эритроциттер ерітілгеннен және жуылғаннан кейін +20С-+60С температурада 24 сағатқа дейін сақталады.
162. Тромбоциттер концентратын бөлуге арналған қанды дайындалған сәттен бастап +200С  +220С температурада 6 сағаттан аспайтын уақыт сақтайды.

163. Тромбоциттер концентраты (бұдан әрі - ТК) үнемі араластырып отырып +200С-+220С  температурада сақталады

164. Тромбомиксері бар термостат болса сақтау мерзімі дайындау сәтінен 72 сағатқа дейін болады.

165.  Тромбомиксері бар термостат болмаса +220С  температурада 24 сағатқа дейін сақталады.

166. ТК бактериалды контаминацияны бақылауды және дайындау үшін арнайы гемакондарды (КТ үшін) қолданылғанда тромбомиксермен концетратта сақтау мерзімі 5-7 тәулік.   
167. Криоконсервленеген ТК қатырылған түрде электр рефрижераторда -80°С температурада немесе сұйық азот буында -150 температурада бір жыл сақталады.
168. Гранулоциттер концетраты -220С±20С температурада 24 сағатқа дейін сақталады

169. Жаңа қатырылған плазманы дайындауға арналған қан +40С +60С температурада 6 сағаттан аспайтын уақыт сақталуы тиіс.

170. Жаңа қатырылған плазманың (бұдан әрі - ЖҚП) тиімді сақтау температурасы -300С және одан төмен. ЖҚП сақтау мерзімі: -250С -300С температурада 12 ай, -300С және одан төмен температурада 24 ай. ЖҚП тасымалдау кезінде (-250С -300С) ұсынылған температураға жақын сақтау температурасы қамтамасыз етіледі. ЖҚП еретілгеннен кейін 1 сағат ішінде пайдалануы тиіс және қайта мұздатуға келмейді.
171.  Криоприципитат -300С және одан төмен температурада 24 ай немесе -250С -300С температурада 12 ай сақталады. Жарамдылық мерзімі қан дайындау күнінен есептеледі.
172. Егер қан компоненттері ДСҰ жеткізілгенде дереу пайдаланылмайтын болса, онда олар ұсынылған температурада сақталуға жібіріледі.

