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1.История документа 

Принят на Комитете 22 мая  2001

Введен в действие 1 Сентября 2001

2.Вступление 

2.1Компоненты крови часто используются в тяжелых жизненных ситуациях для больных пациентов. Исходя из этого, служба крови имеет высокое общественное значение и от нее вправе ожидать высокого качества и безопасности продуктов. Таким образом, высокие стандарты качества и безопасности компонентов крови должны быть обеспечены. Эти стандарты могут быть обеспечены только при применении принципов  GMP, касающихся сбора, изготовления, хранения, распределения, контроля и обеспечения качества этих продуктов. 
2.2 Однако, внедрение  GMPдля службы крови, также как и её инспектирование компетентными органами здравоохранения является для многих стран сравнительно новым. Международная организация  PIC/S Blood Circle посчитала, что всестороннее руководство по  GMP для компонентов крови отсутствует ,также как и гармонизация проводимых проверок. Поэтому  PIC/S Blood приняло в  1996 году предварительное руководство по GMP для службы крови и её компонентов. 

2.3Очевидно то, что в некоторых странах служба крови проходит лицензирование, в то время как в других странах нет. Тем не менее, принципы  GMP должны применяться во всех случаях обработки крови и её компонентов. Существуют или готовятся к изданию руководства, выпускаемые компетентными органами в области здравоохранения, Еврокомиссией, Советом Европы и ВОЗ, которые могут применяться вместе с руководством по  GMP. Данное руководство применимо для специфических процедур, (включая          ) , связанных с компонентами крови.
3.ЦЕЛЬ 
Целью данного документа является обеспечение руководством GMP-инспекторов при проверке предприятий службы крови. Кроме того, данный документ способствует улучшению понимания инспекторатом требований GMP и содержит полезную информацию, касающуюся сбору, обработки, хранения, распределения, контроля и обеспечения качества крови и её компонентов.
4.СФЕРА, ОХВАТЫВАЕМАЯ ДОКУМЕНТОМ 
4.1На время опубликования в документе была отражена текущая ситуация в отрасли. Документ не является барьером на пути внедрения технических новшеств. 
Тем не менее, при использовании документа необходимо иметь в виду существующие требования национального законодательства. Данный документ используется при проведении инспекций  PIC/S .
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4.2 Данный документ применяется для службы крови относительно сбора, обработки, хранения, распределения, контроля и обеспечения качества человеческой крови и её компонентов.
4.3 Данный документ не применяется в случае,  когда человеческая кровь и плазма собирается и тестируется для единичной цели и используется исключительно как сырьевой материал для производства медицинских препаратов, которые изготавливаются промышленным образом общественными или частными организациями.
5.УПРАВЛЕНИЕ КАЧЕСТВОМ 
Общее
5.1Предприятия службы крови должны проводить все необходимые мероприятия для подтверждения того, что система качества внедрена и эффективно работает. Система качества распространяется на весь персонал, связанный со сбором и переработкой крови и её компонентов.
5.2 В систему качества должны быть включены мероприятия, которые определяют политику в области качества, распределение ответственностей, планирование в области качества, контроль и обеспечение качества, а также его улучшение.
5.3На предприятиях службы крови должны быть созданы подразделения, независимые от производства и отвечающие за обеспечение  (QA) и контроль (QC) качества. Обеспечение качества должно быть вовлечено в общую систему качества на предприятии, а также пересматривать и улучшать документы, касающиеся качества. 

Обеспечение качества
5.4Система обеспечения качества должна рассматривать все критические процедуры, такие как поставка сырья и материалов, отбор доноров, забор и обработка крови и компонентов, хранение, лабораторное тестирование, распределение и связанные с ними мероприятия контроля качества, которые изложены в  утвержденных инструкциях, соответствующих требованиям 
GMP и компетентных органов в области здравоохранения. Система должна регулярно пересматриваться с определенными интервалами для подтверждения эффективности её работы и внесения корректирующих действий при необходимости. 

Корректирующие и предупреждающие действия
5.5Система корректирующих действий должна подтверждать, что проблемы, возникающие с несоответствием или качеством продукта разрешаются и их повторное возникновение предотвращается. 
5.6Организации службы крови должны иметь у себя методы и процедуры для проведения корректирующих и предупреждающих действий. Данные о качестве продукта должны постоянно анализироваться для определения проблемы, которая может потребовать корректирующего действия или для выявления неблагоприятных тенденций, которые могут потребовать предупреждающий действий.
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Контроль изменений
5.7Система контроля изменений должна оценивать и документально фиксировать все изменения, которые могут повлиять на качество крови и её компонентов. 

5.8Потенциальное воздействие изменения на качество компонента крови должно быть оценено. Научное расследование должно определить, какие дополнительные тесты и стадии валидации потребуются для того, чтобы узаконить изменение в процессе валидации. 

Самоинспекция
5.9 Система самоинспекции должна иметь место. Самоинспекционные проверки проводятся квалифицированными сотрудниками и под ответственностью службы обеспечения качества для подтверждения соответствия требованиям  GMP и регуляторных органов.
5.10Самоинспекция должна охватывать все стадии производства, проводиться регулярно и документироваться. Корректирующие действия должны быть документированы, проводиться эффективно и во время.  

6. ПЕРСОНАЛ
6.1 Забор крови и выделение из неё безопасных и эффективных компонентов зависит от квалификации и обученности персонала.
Общее
6.2 На предпрятии должно быть адекватное количество ответственного персонала для проведения забора крови, выделения компонентов, контроля и обеспечения качества.
Службы контроля и обеспечения качества должны быть независимы от производства. На предприятии должно быть уполномоченное лицо.
Ответственности
6.3Ответственности каждого сотрудника должны быть тщательно прописаны. 

Предприятие должно иметь документ, представляющий его иерархическую структуру.
Обучение
6.4Персонал должен проходить постоянное обучение для подтверждения навыков, необходимых для решения производственных задач. О проведенных обучениях должны быть сделаны записи. Эффективность обучающих программ должна регулярно анализироваться. 

6.5 Персонал должен иметь базовые знания  в области переливания крови, микробиологии, гигиены и  GMP.
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6.6Ключевой персонал, такой как менеджер службы обеспечения качества ( QA ) , менеджер отдела контроля качества ( QC ), руководитель производства и медицинский специалист, должны иметь соответствующую квалификацию и опыт работы, а также специальное обучение для выполнения поставленных задач и обеспечения должного уровня ответственности. В качестве приглашенного персонала могут быть использованы только квалифицированные и уполномоченные лица, которые прошли обучение для решения конкретной задачи. Приглашение оформляется в письменной форме. 
Гигиена
6.7Письменные инструкции по соблюдению личной гигиены должны быть в каждом подразделении . Персонал должен носить соответствующую одежду.
7. ПОМЕЩЕНИЯ
7.1 Помещения должны располагаться, проектироваться, монтироваться, оснащаться и обслуживаться в соответствии со своим предназначением. Планировка помещений должна быть спроектирована так, чтобы позволить проводить операции в логическом порядке в нужной последовательности. Помещения должны быть спроектированы так, чтобы позволить проводить эффективную очистку, санитизацию и обслуживание и снизить риск ошибок.
Общее
7.2 Каждое помещение должно быть спроектировано под конкретную операцию и быть встроено в логическую последовательность рабочего процесса.
7.3 Каждое помещение по переработке и хранению должно быть защищено от доступа неуполномоченного персонала. Рабочие помещения не должны использоваться для прохода персонала.
Производственные зоны
7.4 Помещение для доноров должно быть отделено от всех производственных зон.
Забор крови должен проходить в помещении, предназначенном для этой цели.
7.5 Должны быть созданы определенные условия для проведения интервью с донором, так, чтобы это интервью не могло стать достоянием общественности.
7.6 Помещение забора крови должно быть организовано так, чтобы обеспечить безопасность доноров и персонала и избежать ошибок в процедуре забора крови.
7.7 Помещения для переработки компонентов крови должны  быть должным образом расположены, оборудованы, иметь систему вентиляции и использоваться по своему назначению. 

7.8 Помещения для хранения должны иметь достаточное пространство и необходимое освещение и оборудованы так, чтобы обеспечить сухое, чистое и узаконенное хранение материалов в условиях постоянного мониторинга. 
7.9Помещения для хранения должны обеспечивать необходимую безопасность и возможность раздельного хранения различных категорий продуктов и материалов. 
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7.10Зоны хранения должны быть эффективно разделены на зоны карантина и продукции, одобренной к выпуску.  Должна быть выделена зона отбракованных продуктов и материалов.
Контроль внутренней окружающей среды
7.11 Переработка компонентов крови должна происходить в соответствующих контролируемых условиях, которые отделены от нежелательных воздействий. Проект должен предусматривать возможность эффективной очистки и не должен содержать никаких характеристик, несвойственных функции переработки. 

7.12 В контролируемых помещениях должен производиться контроль температуры и давления. Мониторинг внутренней окружающей среды должен демонстрировать, что необходимый класс чистоты постоянно поддерживается. Записи о проходящем мониторинге должны документироваться. 

Условия хранения
7.13 Температура и влажность (там, где это необходимо) в зонах хранения материалов, крови и её компонентов должны контролироваться и демонстрировать соответствие спецификации о равномерном распределении температуры и влажности во всей зоне хранения. Записи о проверках должны документироваться. 
7.14 Должна быть система оповещения, визуальная или звуковая, о том случае, когда температура хранения в помещении превысила установленные пределы. Эта система должна работать и в нерабочее время. Должны проводиться и документироваться регулярные проверки системы оповещения. Должна быть разработана письменная процедура о действиях, предпринимаемых в случае аварии. 

Мобильные участки
7.15 Помещения, используемые для мобильных донорских сессий должны быть достаточного размера и позволять проводить необходимые операции, очистку, санитизацию и обслуживание.
7.16 При определении пригодности мобильных участков должны приниматься во внимание такие параметры, как вентиляция, электрооснащение, освещенность, устройства для обработки рук, связь с центральным участком, условия для интервью с донорами и хранения крови. 

7.17 Пригодность предполагаемых внешних помещений должна быть определена до начала донорской сессии.
7.18 Внешнее хранение и транспортировка крови должны производиться в приемлемых температурных условиях и отвечать предъявляемым требованиям. 
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8. ОБОРУДОВАНИЕ 
8.1 Оборудование должно быть пригодно для использования, позволять эффективную очистку, санитизацию и обслуживание и его технические характеристики должны соответствовать решению поставленных задач. Инструкции по эксплуатации, обслуживанию, сервису, очистке и т .д. должны быть на языке, понятном пользователю.  

Общее
8.2 Оборудование для забора, переработки и хранения крови и её компонентов должно быть предназначено только для этих целей.
8.3 Новое и отремонтированное оборудование должно пройти квалификацию при установке и вводе в эксплуатацию. Результаты квалификации должны быть документированы. 

Обслуживание и калибровка.
8.4 Каждая единица оборудования, которое может повлиять на качество продукта должна регулярно обслуживаться и калиброваться. Записи о регулярном сервисе и обслуживании должны быть документированы. 

9. ДОКУМЕНТАЦИЯ 
9.1 Документирование процедур и записей об их проведении является частью системы обеспечения качества. Это подтверждает, что работа производится в стандартных условиях и есть возможность проследить все этапы процесса, такие как : выбор доноров, забор крови, переработка, хранение, распределение, контроль и обеспечение качества. 
Общее
9.2 Каждое действие, которое может оказать влияние на качество должно быть зафиксировано и документировано.
9.3 Должна быть ручная или компьютерная система, которая подтверждает прослеживаемость истории от индивидуального взятия крови у донора до финишного продукта, а с другой стороны обеспечивает полную конфиденциальность.
9.4 Представленные записи о результатах должны быть надежными и правдивыми.

Записи могут быть сделаны от руки или переведены в компьютер.
9.5  Все данные, включая данные о сырье, которые критичны для безопасности и качества, должны храниться в безопасном месте, как минимум, 10 лет. 

9.6 Документ о процедуре контроля должен быть представлен  для пересмотра и ревизии истории создания документов . Он должен включать раздаточный лист. 
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9.7 Все изменения в документах должны немедленно актироваться, рассматриваться, датироваться и подписываться уполномоченным лицом.
Компьютеры
9.8 Компьютерная техника и программное обеспечение должны регулярно проверяться  для подтверждения надежности. Программное обеспечение должно быть валидировано до начала его использования.
9.9 Компьютеры должны иметь защиту от использования неавторизованными лицами. Пользователи должны быть обучены и иметь доступ только к тем данным, которые имеют отношение к решаемой ими задаче.
9.10 Должны быть документированные процедуры защиты от потери данных в случаях плановых и неплановых отключений.
9.11 Процедура должна включать описание действий в случае отключения.  Проверки этих действий должны происходить не менее раза в год.
9.12 Изменения в компьютеризированных системах (материальная часть, программное обеспечение или коммуникация) должны быть валидированы, документально оформлены и персонал должен пройти обучение до ввода изменения в действие. Только уполномоченные лица могут вносить изменения в программное обеспечение. 
9.13 Записи об изменениях в компьютеризированных системах должны храниться не менее 10 лет.
10. ДОНОРСКИЕ СЕССИИ 
10.1 Выбор приемлемого донора является первой важной задачей для обеспечения качества и безопасности крови и её компонентов. Критерии отбора должны обеспечивать защиту донора и потенциального реципиента. Технологии забора и переработки крови не должны допускать компромисса по отношению к безопасности донора. 
Общее
10.2 Детальные записи, связанные с каждым важным действием, связанным с донацией, должны сохраняться. В записях должны быть также отражены безуспешные донации, отказ донора, враждебная реакция и непредвиденные случаи.
10.3 Стерильные мешки для сбора и переработки крови должны быть одобрены компетентными органами в области здравоохранения и (для Евросоюза) промаркированы как CE. Сертификат анализов каждой серии выпущенных мешков должен быть проверен при получении перед использованием. Системы должны использоваться в соответствии с инструкциями производителя.
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Выбор донора
10.4 Доноры должны отбираться в соответствии с документированными критериями отбора и только добровольные и здоровые доноры могут быть одобрены.

10.5 Доноры должны быть ознакомлены с требованиями, предъявляемыми к процедуре переливания крови и проинформированы о возможных рисках и дискомфорте, связанными с переливанием.  Донор должен быть извещен о том, что сдаваемая кровь тестируется на присутствие инфекционных болезней и проинформирован о факторах, которые могут увеличить риск для получателя донорской крови. Каждому донору выдается информационный листок, который должен быть подписан до начала процедуры переливания. 

10.6 Определение донора, собеседование с ним и его оценка на пригодность производятся немедленно перед процедурой переливания.
10.7 Минимальные критерии отбора доноров определяются компетентными органами и должны включать такие показатели, как :

ограничение по возрасту;

допустимая частота переливаний ;

максимальный объем крови, забираемой за 1 раз ;
критические временные интервалы между переливаниями ;
объем медицинского обследования ;

история болезней, включая инфекционные ;
факторы в истории и поведении, которые могут увеличить риск заражения ;
причина временного отсутствия, с учетом протяженности по времени с момента получения одобрительного решения ;
причина постоянных исключений из прошлых попыток сдать кровь ;
применяемые медикаменты .
10.8 Критерии при сдаче кровь на плазму, должны быть, как минимум, как общие критерии, но тем не менее специфицированы.
10.9 Критерии для « autologous» (случай, когда донор является и реципиентом одновременно) определяются компетентными органами. 

10.10 Все аспекты оценки донора на его пригодность должны документироваться. Запись о выборе донора и окончательной его оценке делается уполномоченным лицом, проводившем собеседование. 

10.11 Система нумерации процедур переливания должна быть использована для идентификации каждого донора и донации и связи между ними.  Номер донации должен прослеживаться во всех записях, связанных с донацией.
10.12  Лабораторные образцы должны отбираться во время переливания. Процедуры должны быть прописаны, чтобы не допустить риска микробной контаминации и перемешивания (перепутывания) образцов. 

СТP  9 
Лабораторные образцы, ожидающие процедуру тестирования должны храниться при надлежащей температуре. 

10.13 Для всего оборудования должны быть разработаны процедуры, описывающие действия, которые принимаются, например, при плохом (низком) токе крови или отключении электроэнергии.
Собранная кровь
10.14 Устройство для забора крови должно гарантировать, что кровь отбирается в безопасных и чистых условиях. Процедуры по сбору крови должны быть прописаны так, чтобы минимизировать риск микробного загрязнения.
10.15 Помещение для сбора крови должно быть спроектировано и организовано так, чтобы свести к минимуму возможные ошибки. Особое внимание должно быть обращено на положение донора на кровати, а также на манипуляции с мешками, образцами и этикетками. Для сбора крови и её компонентов должны использоваться стерильные системы. До начала процедуры переливания необходимо убедиться, что используемая система не повреждена и не загрязнена.
10.16 Должна существовать система, позволяющая проследить то, какая система была применена для каждой процедуры переливания.
10.17 Помещения, в которых происходит прокалывание вены должны быть обработаны с использованием утвержденных и эффективных процедур по дезинфекции.
10.18 Донор должен быть идентифицирован повторно непосредственно перед прокалыванием вены.
10.19 В случае необходимости повторного прокалывания должна быть использована новая система по сбору крови.
10.20 В случае использования антикоагулянта (раствора, препятствующего свертыванию), он должен поступать в мешок для сбора крови сразу после начала переливания и добавляться с регулярными интервалами в течение всей процедуры переливания. 
10.21 Кровоток не должен прерываться в течение обозначенного периода забора крови. Максимально возможное время забора крови должно быть специфицировано и контролируемо. Донации, при которых был превышен максимальный период времени должны быть зарегистрированы, а также  не использоваться в дальнейшем для приготовления компонентов. 

10.22 Трубки, встроенные в систему сбора крови должны быть плотно закрыты после наполнения мешка несвернувшейся кровью как можно быстро.
10.23 Процедура, используемая для маркировки мешков для сбора крови и лабораторных образцов должна быть должным образом прописана во избежание риска появления ошибки или перепутывания. Все проведенные процедуры должны быть отмечены номерами на мешках для сбора и лабораторных образцах. Неиспользованные этикетки с номерами должны быть выброшены с помощью специальной процедуры контроля.
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10.24 После процедуры забора крови мешки должны храниться при температуре, определяемой требованиями дальнейшей переработки. 

Сбор крови с помощью афереза ( apheresis )
10.25 Этот способ должен соответствовать общим критериям сбора крови, определяемым компетентными органами. 

10.26 Максимальный телесный объем крови при процедуре афереза должен быть специфицирован и не превышен.
11. ВЫДЕЛЕНИЕ КОМПОНЕНТОВ
11.1 Сырьевым материалом для выделения компонентов крови являются донации, собранные у утвержденных доноров. Качество этих компонентов обеспечивается контролем всех стадий производства, включая идентификацию, маркировку, условия хранения, упаковку и распределение.
Общее
11.2 Процедуры должны детализировать спецификации на материалы, которые могут повлиять на качество финишного продукта. В частности, должны быть спецификации на компоненты крови (промежуточные и финишные продукты), исходные материалы, добавленные растворы, первичные упаковочные материалы (мешки) и оборудование.
Исходные материалы
11.3Кровь от донорских сессий должна транспортироваться на дальнейшую переработку при температурных условиях, необходимых для определенного компонента. 

11.4 Должны быть валидированные данные, демонстрирующие, что применяемый метод транспортировки обеспечивает необходимый диапазон температуры в течение всего времени перевозки.
Выделение компонентов
11.5 Кровь и её компоненты должны находиться при контролируемых и валидированных условиях хранения практически сразу после прокалывания вены. Время и метод сепарации зависят от типа компонента крови. 

11.6 Помещения, в которых происходит выделение компонентов крови являются закрытыми системами, которые находятся в чистых гигиенических условиях и в которых происходит контроль микробных загрязнений на поверхностях, оборудовании и в воздухе. (в данном случае классификация чистого помещения не требуется).
СТP.  11 
11.7 Для помещений, в которых происходит открытый процесс выделения компонентов крови рекомендуется класс «А», находящийся в окружающей зоне «В», как указано в действующих правилах G M Р.
 Прилож.  1 .Использование более низких классов чистоты возможно в случае комбинации с дополнительными мерами по безопасности, такими как выделение компонента крови непосредственно во время переливания или в том случае, когда сразу после выделения компонента создаются условия, препятствующие микробному росту.  Персонал должен быть одет в соответствующую одежду и проходить регулярные тренинги по асептическим манипуляциям. Асептический процесс должен быть валидирован. 

11.8 Стерильные соединяющие устройства должны использоваться в соответствии с валидированной процедурой. 
11.9 Перед финальным использованием должна быть проведена процедура, подтверждающая, что все компоненты донации собраны. 

Излучающие компоненты
11.10 Должно проводиться регулярное картирование дозы облучения от оборудования. Время экспозиции должно быть установлено таким образом, чтобы все компоненты крови получили рекомендуемую минимальную дозу и ни один компонент не получил более, чем максимально рекомендуемую (обычно рекомендуемая доза не менее 25Gy (Грей) и не более  40Gy  в любой позиции). В случае присутствия источника кобальта должен быть сделан определенный допуск, а также использовано дополнительное независимое устройство для контроля времени экспозиции.
11.11 Радиационные индикаторы по специальной процедуре должны использоваться для разделения компонентов, которые прошли облучение от необлученных.
Маркировка
11.12 Собранная кровь, а также промежуточные и финишные её компоненты должны иметь этикетку с достаточной информацией для идентификации и определения статуса. Тип этикетки, а также метод её нанесения должен быть представлен в описанной процедуре. 
11.13 Этикетка на конечный продукт должна соответствовать требованиям системы маркировки ISBT 128 или содержать, как минимум, следующую информацию :
уникальный номер донации для прослеживаемости номера донора и записей всех производственных шагов ;
название продукта ;
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рекомендуемые условия храненияt ;
срок годности ;
дата забора крови, из которой был изготовлен компонент, и/или дата производства компонента ;
группа крови ;
название или другая идентификация производственного участка
11.14 На производствах, занятых выделением компонентов крови должно быть лицо, владеющее информацией о применении, составе, условиях хранения и других данных, которые не содержатся на этикетке.
11.15 В случае переливания « autologous» (донор является и реципиентом), этикетка должна содержать имя пациента и статус донации  “Autologous».
Выпуск продукции
11.16 Каждый центр по переливанию крови должен иметь уполномоченное лицо, которое (и только оно) дает разрешение на отпуск готовой продукции.
11.17 Для крови и её компонентов должна быть система карантинизации, подтверждающая, что продукт не может быть отпущен до тех пор, пока не соблюдены все необходимые требования. Должна быть разработана СОП, в которой подробно прописаны все обстоятельства, при которых продукты крови могут быть отпущены.
11.18 До получения разрешения на отпуск продукты должны находиться на административном и физическом карантине для предотвращения случайного распределения. При использовании компьютеризированных систем на этикетке должен быть нанесен специальный код для определения статуса продукта («карантин» или разрешен к отпуску.).
11.19 Перед отпуском продукции документально должно быть подтверждено Уполномоченным лицом, что все формы декларации заполнены и все необходимые анализы проведены. При компьютерном отпуске должен быть проведен аудит персонала, ответственного за эту процедуру.
11.20 При компьютерном отпуске продукции должны быть проведены следующие процедуры :
компьютерная система должна быть валидирована для подтверждения того, что все необходимые тесты были проведены и критерии отбора доноров соблюдены
ручной ввод критических данных, таких как результаты лабораторных анализов должен быть независимо подтвержден и осуществлен 2-м Уполномоченным лицом
должна существовать иерархия доступа для ввода, прочтения и распечатки данных. Должны применяться методы, предотвращающие несанкционированный доступ, такие как персональные коды или пароли с их регулярной заменой. 
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компьютерная система должна блокировать отпуск неразрешенной продукции. 

11.21 До уничтожения компоненты, неразрешенные к отпуску должны находиться в защищенных условиях. 

11.22 В том случае, когда компоненты крови выделены у донора уже сдававшего ранее кровь, до разрешения на отпуск должна быть проверена вся его история и правильность сделанных записей. 

11.23 В случае рекламации готового продукта должно быть проведено тщательное расследование ситуации. Должно быть сделано немедленное обновление данных о доноре, чтобы предотвратить возможный будущий забор крови у этого донора.
12. ХРАНЕНИЕ И РАСПРЕДЕЛЕНИЕ 

12.1 Хранение и распределение должны проводиться безопасным и контролируемым образом для обеспечения качества продукта во время хранения и предотвращения возможного перепутывания.
Хранение
12.2 Должны быть разработаны процедуры, описывающие прием и хранение исходного сырья и готовой продукции. 

12.3  Должна быть разработана система контроля хранения и обращения с продуктом во все время его пребывания на стеллажной полке, включая возможное перемещение.
12.4  Компоненты крови , полученные по принципу «Autologous» должны храниться отдельно. 

12.5 Зоны отпуска должны располагаться вблизи от входа или выхода для оптимизации процесса отпуска и ограничения числа работающих, посещающих склад. 

12.6 Только допущенный персонал имеет право посещать зоны хранения.
Распределение
12.7 Перед отпуском компоненты крови должны быть визуально осмотрены.
12.8 Распределение компонентов крови осуществляется только допущенным персоналом. В журнале должна быть сделана запись о том, кто отпустил и кто принял продукты крови.
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12.9  При распределении должна быть разработана процедура, подтверждающая, что все компоненты крови формально разрешены к использованию.
12.10 Упаковка должна быть прочной конструкции, защищающей от повреждений и обеспечивающей необходимые условия хранения во время транспортировки.
12.11 Транспортировка и условия хранения, упаковочный формат и ответственности лиц, вовлеченных в процесс транспортировки должны соответствовать процедуре, согласованной заинтересованными сторонами.
12.12 Однажды выпущенные компоненты крови не должны возвращаться для последующих отправок. Если эти продукты все же были возвращены, то должны быть проделаны следующие шаги : 

процедура возврата должна быть определена контрактом ;
каждый возвращенный компонент должен сопровождаться подписанным и датированным заявлением о том, что условия хранения соответствовали требованиям ;
как минимум 1 уплотненный сегмент донорской трубки должен быть прикреплен к контейнеру ;
должна быть запись о том, что компонент прошел проверку перед повторным выпуском
13.МОНИТОРИНГ КАЧЕСТВА 
13.1 Должны быть данные о валидации каждого процесса переработки крови и компонентов на соответствие спецификациям. Также должны быть данные контроля качества, подтверждающие, что процесс находится под контролем. 

Общее
13.2 Все продукты крови должны подчиняться спецификациям и методам контроля, утвержденным компетентными органами. Все критические процессы должны быть валидированы. Должны быть данные, подтверждающие, что процесс находится под контролем. 
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Контроль качества
13.3 Контроль качества должен проводиться в соответствии с определенным планом отбора проб. В случае, когда применяется практика пулирования (сложения) проб перед исследованием, тогда об этом должно быть ясно заявлено и все донации, использованные для пулирования  должны быть зарегистрированы. 

13.4 Пулирование образцов, например при измерении фактора FVIII в плазме возможно только в том случае, когда существуют сравнительные данные между пулированными и индивидуальными образцами и эти данные демонстрируют гарантированную идентичность. 
13.5 При составлении плана отбора проб для тестирования нужно принимать во внимание, что большинство компонентов получено от единичного донора и должно считаться единичной серией.
13.6 Предприятия службы крови не должны давать разрешение на отпуск в том случае, когда тестирование проводилось методами, не обеспечивающими целостность продукта.
13.7 Результаты тестирования при контроле качества должны периодически пересматриваться.
Мониторинг микробиологического загрязнения
13.8 Компоненты крови должны проверяться на микробиологическое загрязнение в соответствии со спецификациями, разработанными компетентными органами для подтверждения как правильности производственного процесса, так и безопасности конечного продукта. При составлении плана отбора проб на каждый продукт должно учитываться какого типа система («открытая» или «закрытая») была использована при выделении компонента. 

13.9 Если загрязнение было обнаружено, в записях должно быть отражено, какие действия были предприняты для идентификации загрязнения и возможного источника. 

Спецификации компонентов крови
13.10 Должна быть разработана система спецификаций для всех процессов переработки крови.
13.11 Критерии приемлемости в этих спецификациях должны быть определены для каждого компонента.
14.ЛАБОРАТОРНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ 
14.1 Исследования доноров на инфекционные заболевания являются ключевым фактором для снижения риска заражения при переливании.
Общее
14.2 Все компоненты должны быть тестированы на соответствие спецификациям и обеспечивать высокий уровень безопасности для реципиента.
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14.3 Тестирование должно проводиться на образцах, взятых во время переливания или из уплотненных сегментов трубок, прикрепленных к контейнеру с продуктом.
14.4 Тестирование образцов донаций должно производиться в соответствии с рекомендациями поставщика тестовых наборов.
14.5 Там, где это возможно, тестирование образцов донаций должно сопровождаться протоколом валидации. 
14.6 Должны быть данные, подтверждающие пригодность всех применяемых реактивов.
14.7 Записи должны быть сделаны таким образом, чтобы данные, такие как подсчет результатов могли быть пересмотрены.
14.8 Результаты исследований, которые не удовлетворяют критериям приемлемости должны быть тщательно исследованы, компоненты крови, полученные из данной донации должны находиться на карантине и пробы должны быть переданы на дальнейшее тестирование. 

14.9 Качество лабораторного тестирования должно регулярно оцениваться с точки зрения профпригодности персонала с привлечением внешних структур обеспечения качества.
Скрининговые тесты
14.40 Доноры должны проверяться при каждой донации на антитела к HIV-1/HIV-2,

антитела к HCV, и к  HBsAg.

14.11Компоненты крови должны проверяться на другие инфекционные агенты или маркеры как рекомендуют компетентные органы. Этот перечень регулярно пересматривается в связи с появлением новых данных, распространенностью заболеваний у населения и возможностью проведения новых тестов на серологические маркеры. 
14.12 В случае выявления единичной положительной реакции во время проведения скринингового теста оригинал пробы тестируется повторно в соответствии с требованями компетентных органов.
14.13 В случае повторной положительной реакции на любой из стандартных инфекционных серологических скрининговых тестов, таких как  anti-HIV, HBsAg, или anti-HCV,  такие продукты должны быть исключены из терапевтического использования. Они должны быть маркированы как положительные и храниться отдельно или уничтожаться. 

14.14 Критерии приемлемости или отклонения результатов тестирования детализируются в процедуре.
14.15 Образцы, прошедшие повторное тестирование собираются для каждой донации, хранятся в замороженном виде не менее 2-х лет. 

Серологическое тестирование группы крови
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14.16 Все доноры, сдающие кровь первый раз должны пройти тестирование на группы крови по  ABO и RhD . При необходимости кровь и её компоненты должны быть соответствующим образом маркированы.
14.17 Тестирование на группы крови по ABO и RhD для доноров, сдающих кровь первый раз, а также для повторных и регулярных доноров должно проводиться в соответствии с требованиями компетентных органов. 

14.18 Если наличие ABO и RhD подтверждается в последующих донациях, то должно быть проведено сравнение с исторически определенной группой крови. Если обнаружено противоречие, то такие компоненты изымаются из реализации до тех пор , пока противоречие недвусмысленным образом не устраняется. 

15. ОТЗЫВЫ И РЕКЛАМАЦИИ 
15.1 Для защиты пациентов от недоброкачественных препаратов крови каждая жалоба должна рассматриваться серьезно и необходимые меры должны быть приняты.
15.2 Жалобы и информация о некачественных препаратах крови должна документироваться и исследоваться в установленный период времени.
15.3 В каждом центре переливания крови должно быть лицо, ответственное за изучение рекламаций , а также за инициирование и координацию необходимых мер.
15.4 Должна быть разработана эффективная процедура работы с рекламациями, обеспечивающая немедленные действия в любое время. В процедуре должны быть расписаны ответственности и действия, производимые для предвосхищения возможных случайностей. Действия должны производиться в разумный промежуток времени и включать прослеживаемость всех использованных продуктов. 
15.5 Компетентные органы должны быть проинформированы обо всех рекламациях и серьезных жалобах.
15.6 Каждая рекламация или серьезная жалоба должна фиксироваться и тщательно расследоваться, а при необходимости должны быть использованы корректирующие действия для предотвращения повторяемости.
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17. ИСПОЛЬЗУЕМАЯ ТЕРМИНОЛОГИЯ 
Аферез – процесс, при котором один или более компонентов крови выделяется из цельной крови донора методом центрифугирования или фильтрации.
Кровь (цельная кровь) – цельная кровь, отобранная у единичного донора и предназначенная для переливания или дальнейшей переработки.
Компонент крови – терапевтические компоненты крови (красные кровяные тела, белые кровяные тела, плазма и т.д.) , которые могут быть получены центрифугированием, фильтрацией и замораживанием по общепринятой методологии банков крови.
Служба крови – любое учреждение или лицо вовлеченное в любой аспект сбора и тестирования человеческой крови и компонентов независимо от дальнейшего использования, а также в процесс переработки, хранения и распределения крови, предназначенной для переливания.
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Продукт крови – любой терапевтический продукт, полученный из человеческой крови и плазмы. Различают лабильные компоненты, стабильную плазму и клеточные извлечения. 
Закрытая система – система, разработанная для асептического сбора и выделения крови и компонентов, работающая в чистых условиях, неподверженная влиянию окружающей среды и поддающаяся стерилизации по утвержденному методу.
Донор – лицо, с нормальным здоровьем и удовлетворительной историей болезней, которое добровольно сдает кровь или плазму для терапевтических целей.
Первоначальный донор – некто, кто ни разу не сдавал кровь или плазму.
GMP Good Manufacturing Practicе – надлежащая практика производства.
Производство – все операции с материалами и продуктами, изготовление, контроль качества, отпуск продукции, хранение и распределение компонентов крови.
Мобильный (передвижной) участок – сбор крови, произведенный вне территории постоянного центра переливания.
Открытая система – система, при которой предприняты все меры для предотвращения микробного загрязнения, работающая в чистой окружающей среде с использованием стерильных материалов и асептических технологий.

Изготовление – все операции от получения крови или компонентов до выпуска готовой продукции.
Процедура – описание операций, предупреждающих мер и мероприятий, прямо или косвенно связанных с производством.
Отпуск продукции – процесс, связанный с переводом продукта из статуса карантина с использованием систем и процедур, которые подтверждают, что продукт соответствует спецификации.
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Качество – совокупность характеристик, направленных на подтверждение того, что продукт соответствует своему статусу и назначению. Последовательное и надежное подтверждение работы в соответствии с установленными стандартами. 

Обеспечение качества – все спланированные и систематические действия в рамках системы качества, направленные на обеспечение требований качества.
Контроль качества – операционные технологии и действия, используемые для удовлетворения требований качества в соответствии со спецификацией.
Служба качества – общие (совместные) действия, направленные на определение политики качества, целей и ответственностей с использованием таких инструментов, как планирование качества, контроль качества, обеспечение качества и улучшение качества в рамках установленной системы качества.
Мониторинг качества – часть программы обеспечения качества, использующая специальные индикаторы для выявления отклонений от стандартов или спецификаций.
Согласование ( материальный баланс) – сравнение и исследование любого расхождения между количеством входящего и выходящего материала.
Регулярный донор – лицо, которое постоянно сдает кровь или плазму (например, в течение последних 2-х лет), с соблюдением минимальных временных интервалов в одном и том же центре переливания.
Повторный донор – лицо, которое ранее сдавало кровь, но более, чем 2 года назад в том же центре переливания.
Ответственный персонал – сотрудники, имеющие необходимую квалификацию и опыт работы для выполнения задач, стоящих перед службой крови.
Самоинспекция – аудит, проводимый сотрудниками для проверки соответствия требованиям GMР и регуляторных требований. 

Стерильное соединяющее устройство – устройство, соединяющее 2 трубки без нарушения стерильности внутренних поверхностей.
