Отчет о заседании Европейского технического Комитета ICCBBA
Эдинбург    13 июня 1997 года

1. Европейский комитет был создан в соответствии со структурой ICCBBA, первое заседание состоялось11-12 янваяря 1997г. в Хельсинки.

Там был сформирован документ «Статус комитета», содержащий функции и задачи этой группы. На данном заседании был представлен вариант этого документа после утверждения его Советом ICCBBA 14.02.97г. (приложение  Е-1)

2.  Кроме того, разработано положение «О членах и заседаниях ETAG»  (приложение Е-2). В этом положении предусмотрено:

· ETAG состоит из официальных членов и наблюдателей

· официальные члены - по одному представителю от страны, в которой есть хотя бы один зарегистрированный в ICCBBA банк крови, причем, с точки зрения  ICCBBA, Россия и Турция включены в Европейский комитет (сюда же будут прикреплены страны Африки, если появятся банки крови, внедряющие стандарт ISBT 128). Понятно, что Россию на данный момент пригласили к участию в работе комитета только по тому, что «САНГВИС» является зарегистрированным в ICCBBA банком крови

· официальный представитель страны всегда один, независимо от количества зарегистрированных банков крови, однако если есть необходимость направить в Комитет больше участников, страна может это сделать по согласованию с председателем, но голос остается у страны один и другие участники являются наблюдателями и их участие должно быть оплачено

· официальный представитель должен быть из банка крови, который зарегистрирован 

· первоначально членство устанавливается на 2 года

3.  Снова был представлен отчет ICCBBA, в его Совете представителем Европы является Джука Костиннен. Он рассказал, что тот фонд зарплаты, который предусмотрен, необходим для оплаты двух сотрудников на полный день. (содержание офиса и ведение баз данных).

      Что первоначальные даты для внедрения стандарта (01.07.97 - 31.07.98) изменены, так как все оказалось значительно сложнее, чем представлялось изначально. Дата начала внедрения является разрешенной (а не обязательной), дата окончания - не определена

Регистрация в Европе осуществляется по-разному. Некоторые страны (например, Финляндия) регистрируют общий орган - один на всю службу крови, Нидерланды регистрируют все 23 банка крови. Многие страны предполагают внедрять ISBT 128, но не решили когда.

Сложная проблема - ежегодная лицензионная плата. Здесь много нерешенных вопросов, есть новые предложения.

Этот вопрос долго обсуждался, Джука записал себе много вопросов, которые надо выяснить, (Совет проводит ежемесячные телеконференции). Комитет решил: подготовить документ, в котором изложить мнение Европейских стран по этому вопросу; просить Совет ICCBBA подготовить перечень существующих версий стандарта.   В заключении Маркус поставил еще один неясный вопрос: доступ к БД продуктов возможен сразу после регистрации или зависит от лицензионной платы.

4.Были представлены отчеты о состоянии внедрения стандарта ISBT 128  в разных Европейских странах.

Нидерланды - зарегистрировались к настоящему времени уже 20 банков крови, но при этом готовы к внедрению 2, еще Амстердамский банк предполагает закончить подготовку к концу текущего года. Остальные 17 зарегистрированных банков думают, что и как делать. Предполагается закончить внедрение во всей стране в 1998 году. Создан специальный комитет, решается много проблем: с производителями мешков, с инструментами ( многие из них не читают код ISBT 128), со сканерами (проблемы чтения в конкатинации), с приклеиванием этикеток на замороженную плазму. Некоторые производители оборудования и не собираются поддерживать стандарт ISBT128.

Швеция - все региональные банки крови решили внедрять Стандарт ISBT 128. Национальный Совет зарегистрировался как фиктивный единый банк крови (общее количество 87). Предполагаемая дата внедрения 1999 год, в 1998 году будет внедряться пилотный проект.

Франция - полностью отказалась от стандарта ISBT 128, там принято свое решение, под которое правительство профинансировало переделку оборудования и программного обеспечения.

Норвегия - разрабатывают переходные программы от действующего ПО к будущему, используют ПО своей разработки, решают вопрос о форме регистрации.
Швейцария - ведет мощную подготовку для внедрения ISBT 128 на основе использования программной системы МАК. Перевод стандарта не делали, а разработали другой документ на своем языке «Применение ISBT 128», который содержит все необходимое на переходный период. Разработан ПЛАН внедрения. На переходный период разработана этикетка, содержащая для каждого поля два штрихкода (старый и новый). Все банки крови используют одну и ту же систему кодирования. Создана специальная группа из 5 человек, которая собирает все проблемы. Переходный период определен в 2-3 года, начиная с 1998 года.

После выступления представителя Швейцарии обсуждался вопрос о номере кроводачи для тех ЛПУ, которые не имеют считывателей. Уникальным идентификатором является только весь код, но он очень длинный. Как сделать код короче, но чтобы не было повторений?
К внедрению ISBT 128 готовятся Англия, Шотландия (с использованием ПО МАК), Дания, Бельгия. 

Я коротко сообщила о состоянии дел в России и в САНГВИСе.
По Эстонии и Финляндии предлагаются несколько более подробные материалы.

5.  Эстония -  здесь работы по созданию информационной технологии начались с нуля в 1995 году и при поддержке финских и американских специалистов был разработан проект (финансирование осуществляется Министерством социального развития, куда  входит здравоохранение). В Эстонии, где 1.5 млн населения, создана развернутая и логичная структура управления службой крови. Существует Национальный Совет по трансфузиологии. После реорганизации 1995-1996 года, структура службы крови преобразована  по региональному принципу. Три независимых Центра крови (имеют различное подчинение, в Таллине - федеральный, в Тарту - Университетским клиникам, в Пярну - муниципальный).  3 отделения переливания крови в больницах (в других более или менее крупных городах), имеющие практически полный цикл производства компонентов, 20 кабинетов переливания крови для хранения и распределения продуктов крови. В Эстонии был один цех по переработке плазмы - в Таллине, сейчас он видимо будет закрыт. Имеется еще 4 выездных бригады (в трех центрах и на острове…) Качество лабораторных исследований подтверждается в трех референс - лабораториях (в Тарту и Таллине, на каждый вид тестов - одна).

    В службе крови Эстонии занято 250 человек, в 1996 году было 65 тысяч кроводач, 85% безвозмездные, 47 тысяч кроводач на выезде (45%), 7% доноры плазмофереза и 28 тысяч доноров. С 1997 года донорство полностью безвозмездное.

При разработке компьютерной системы в основу были положены требования Европейских стандартов. В представленном материале (Приложение Е-3) приведены функции системы, примеры документов, марок и этикеток, техническое обеспечение, применяемые для этикеток материалы. Здесь лишь отметим следующее: программная система спроектирована с применением СУБД SYBASE в технологии клиент-сервер; этикетки печатаются on-demand, применяется стандарт ISBT 128, но к стандартной этикетке дополнительно выпускается еще одна, и тоже со штрихкодами - для ЛПУ для вклеивания в историю болезни пациента. 

6.  ФИНЛЯНДИЯ Представитель Финляндии озаглавил свою презентацию «Какова цена перехода на ISBT 128?». Причем он попытался не определить конкретную цену, а показать направления затрат, сферы вложения дополнительных средств. Материалы сообщения приведены в Приложении Е-4.  

Главное, что надо отметить, что в Финляндии главной причиной смены программного обеспечения является НЕ необходимость внедрения Стандарта ISBT 128, а то, что ПО устарело само по себе (ему уже 10 лет), назрела необходимость печатать этикетки on-demand, и лишь на третьем месте причины, связанные с новым кодом. 

Были сформулированы ряд проблем, которые надо решать:
· донорские карты, в которых с самого начала системы используется social security namber, 
· плазма, которая хранится до двух лет, 
· необходимость таблиц перехода между кодом продукта в ISBT 128  и имеющимся в системе продаж трехзначным кодом продукта, 
· плазма на переработку, 
· входной контроль материалов.
Докладчик сказал, что на фоне всех предстоящих затрат лицензионная плата ничтожно мала.

При обсуждении Маркус отметил, что в приведенной оценке затрат учтено еще не все: необходимо менять лабораторное оборудование, решать вопросы переходного периода - переэтикетировка запасов и др. В Швейцарии потому и решено так на долго растянуть внедрение, что это несколько снижает затраты. Но как бы ни был дорог процесс внедрения, приходится разрешать противоречие: качество - затраты.
7.  Обсуждался вопрос о выборе материалов для этикеток, качестве клея. Имеется только два типа документов, регламентирующих клей: от FDA и немецкий (на английском языке) и только три производителя материалов, примерно 20-25 поставщиков оборудования. Комитет поручил Руби (из Нидерландов) подготовить сначала минимальные требования ISBT к оборудованию и материалам для считывания и печати этикеток, а затем - лист возможных поставщиков с характеристиками.

8.  Маркус предложил Европейскому комитету обсудить и потом предложить WP изменения к техническим спецификациям: п. 3.4.1.4 (секция 3 стр 14). Речь идет о части идентификационного номера - год заготовки. Проблема в том, что марки с идентификаторами заказываются заранее и невозможно угадать количество кроводач на год. Заказывают с запасом и тратятся лишние деньги. Предлагает не менять структуры данных, а брать дату в соответствии со сроком хранения. Считает, что это даст большую гибкость.

9.  Было решено информацию о создании ETAG и первых результатах его работы опубликовать в Transfusion Today.

10.  Несколько замечаний было сделано по  EDI. Представители Швеции предлагают странам Северной  Европы вести совместные работы, правда Джука высказал сомнения, его опыт говорит, что и в этих странах всегда все вопросы решаются по-разному.

     Маркус снова (как на заседании WP в Гонконге) рассказывал, что такое EDUFACT. В настоящее время разработаны два проекта структур данных по спецификациям EDIFACT : для обмена данными между банком крови и заводом по переработке плазмы - в Швейцарии, и для обмена данными между банком крови и больницей - в Австрии.

В Швеции создана рабочая группа по EDI, используется опыт химической промышленности. Виды структур: банк крови-банк крови; банк крови-завод по переработке плазмы; первые результаты предполагается получить к осени 1997г.

Шведы представили несколько документов (Приложение Е -5)

11 В заключении было определено, что предложения в повестку дня следующего заседания можно подавать до 1.09.97г. Следующее заседание состоится 30 сентября во вторник во Франкфурте перед Европейским конгрессом, а последующее предполагается провести в Дании в субботу 9 мая 1998 года.    

