Отчет зам. Директора   Грин Н. М. о командировке в Шотландию на заседания:

WP APD ISBT - рабочей группы по автоматизации и обработке данных международного общества трансфузиологов (WP)

 ETAG   ICCBBA- Европейского технического административного комитета при международном  

Срок командировки - 10 - 13 июня 1997 года

Очередное заседание WP проводилось в основном в соответствии с повесткой впервые предложенной участникам заранее (разосланной вместе с приглашением на заседание).

1.  Открытие: приветствие «хозяина» заседания - представителя Шотландии Майкла Моора

2.  Традиционно в начале каждого заседания рассматривается и утверждается протокол предыдущего заседания

В связи с этим протоколом обсуждался вопрос об этикетках на исходных мешках для заготовки крови (в Орландо было высказано сомнение, что удастся в тех двух баркодах, что предусмотрены стандартом, уместить необходимую информацию). Здесь было решено структуры данных не изменять. Представитель Терумо Джерри подтвердил, что вся необходимая информация будет умещена в эти два баркода.

Кроме того, в Орландо было предусмотрено окончательно определиться с кодированием лейкоцитарных антигенов (HLA, группа Куликова). Здесь было принято решение отказаться от этого кодирования, так как коды получаются очень длинными. Печатать информацию в поле «Специальные тесты» 

3.  Выступление председателя ICCBBA д-ра C. Wallas
     Его выступление было посвящено обоснованию необходимости ежегодной лицензионной платы со стороны организаций, зарегистрированных в ICCBBA в качестве пользователей стандарта ISBT 128. Была приведена смета затрат на содержание Исполнительного органа ICCBBA (состоит из двух человек - исполнительного директора - Ed Stean и его секретаря). 

Смета примерно такова (в тыс долларов в год):

Всего 270, в том числе: зарплата 135, содержание технических комитетов - 56, печать документов - 25, почтовые расходы - 10, страхование и юридические услуги - 20, 8 - телефон, остальные 16 - видимо накладные расходы.

При этом, на создание организации, оснащение оффиса и т.д., была оказана спонсорская помощь Бакстером и другими фирмами. Сейчас на ICCBBA  «висит» долг в сумме 120 тыс дол., который надо вернуть.

Вопрос с лицензионной платой оказался самым сложным при решении вопроса о необходимости и возможности внедрения кода ISBT 128 в различных странах. Сейчас ситуация такова, что если в США принято решение о внедрении ( правда трудностей при внедрении оказалось больше, чем прогнозировалось и поэтому срок начала внедрения оставлен тем же, что первоначально определен - 1.07 . 97г, а вот срок завершения перехода на новые коды теперь не зафиксирован - первоначально предполагалось завершить переход к 1.07.98г.), то в Европе регистрируются только банки крови Северных стран, Великобритании и Нидерландов. Франция и Германия окончательно отказались от внедрения нового кода, а Швейцария выжидает и готовится, но очень не хочет платить лицензионную плату, по крайней мере в том порядке, который предусмотрен дей ствующими предложениями ICCBBA. При обсуждении этого вопроса представитель Швейцарии сказал, что он например, не считает нужным содержание TAG (Комитетов), все равно каждой стране необходимо все вопросы решать самостоятельно. Он же предлагал изменить систему ежегодной платы - установит ее не за кроводачу (или за заготовленную единицу продукции), а за Центр крови (по аналогии с регистрацией).

4.  Обсуждение взаимоотношений WP  руководства ISBT.

 Председатель WP Сьюзен Стин познакомила присутствующих с материалами отчета WP на заседании Совета ISBT в Японии в апреле 1996г. (Приложение WP-1), где были сформулированы будущие цели и задачи WP.

5.  Обсуждение проекта нового «Положения о WP»(Приложение WP-2).

 Проект был приложен к приглашению на заседание. Все присутствующие были ознакомлены с ним заранее. Представлял проект руководитель рабочей группы по корректировке положения Майкл Моор. После постатейного обсуждения положение было отправлено на доработку. (в последний день обсуждался очередной вариант проекта, который снова будет дорабатываться). Предполагается рассылка этого варианта с протоколом. 

6.  Отчет о деятельности ICCBBA представил его исполнительный директор Ед Стин.

 Он рассказал, что за истекший период под руководством Комитета сделано:

· в Дании и Нидерландах сделаны переводы стандарта ISBT 128 на национальные языки

· выпущены технические бюллетени (выпуски 1,2,3). Будут рассылаться зарегистрированным пользователям (правда непонятно в зависимости ли от уплаты ежегодной платы или нет?)

· подготовлено два буклета по применению стандарта - для банков крови и для лечебных учреждений

· подготовлена  техническая документация, необходимые определения по ISBT 128 (правда, про этот документ было четко сказано, что отдадут только тем, кто платит лицензионную плату)
· ведется база данных зарегистрированных пользователей - стран, центров и др. Эта БД меняется каждый день.

· На 15.05.97 г. состояние регистрации было следующее:

· в США - банки крови 470, лечебные учреждения 625 (из 3000- 25%), производители (всего) - 36;

· вне США -   банки крови - 82, производители - 15.

Еще раз было отмечено, что решение вопроса о сроке завершения перехода на стандарт ISBT 128 перенесено в национальные организации. AABB в следующем издании стандарта будет фиксировать ПРОЦЕСС перехода на ISBT 128 (ранее предполагалось зафиксировать окончание перехода). 
FDA опубликует специальный документ «Руководство по использованию».

Далее Ед Стин говорил, что значительная часть материалов будет опубликована на WEB сервере (сообщил новый адрес WEB: http://www.iccbba.com) Обещано, что на сервере появится самая разнообразная информация (новости по ISBT 128, проблемы смены hardware и т.д.)

                     На 18.06.97 г. ничего серьезного, из того, что было обещано, найдено не было. Сервер действительно изменен, но содержательной информацией пока не наполнен. Отсутствует и обещанный специальный раздел для зарегистрированных пользователей.  

Сообщены новые e-mail адреса:

оффис   iccbba@iccbba.com                       Ед   edsean@iccbba.com
Сьюзен slind@iccbba.com                Wallas       wallase@USA.recross.org

Обсуждался вопрос о более активном использовании электронной почты.

Говорили о возможности распространения документов через INTERNET. Вроде договорились, что протокол (а может быть и лист участников) будут установлены на сервере под пароль.

7.  Отчеты Технических комитетов (TAG-s)

7.1  Европейский - так как было отдельное заседание этого комитета, то все о его работе в отдельном отчете

7.2  Американский - отчитывался Лен Фридман

Комитет работает по следующим направлениям:

· EDI - разрабатываются структуры данных при передаче данных от инструментов в компьютер при заготовке, переработке (производстве компонентов), поставках. 

· осуществляются контакты с предприятиями по переработке плазмы по согласованию структур данных

· ведется работа с производителями оборудования для печати этикеток

· аналогичная работа с производителями програмных систем

· на WEB сервере   AABB создан свой раздел

· проводятся телеконференции

· проведено несколько региональных совещаний

· ведется работа с лечебными учреждениями

· подготовлены технические бюллетени и брошюры для разных пользователей (банков крови, больниц), в том числе по EDI
· выпущен буклет от имени  AABB.

8.  Отчеты отдельных стран 

Было представлено состояние дел в Нидерландах, Гонконге, Австралии, Швеции, Дании, Бельгии, Эстонии, Швейцарии, Финляндии, Канаде, Англии, Шотландии, США.

 Состояние дел в Европейских странах было снова представлено на заседании ETAG, в отчете о нем оно будет коротко описано, несколько больше материалов по Эстонии.

От имени России были представлены письменные материалы (прилагаются-Приложение WP-3): 

· краткий отчет о работе вновь созданной Рабочей группы по разработке «Единой компьютерной системы в службе крови России»,

· статья, подготовленная специалистами Центра Крови «САНГВИС» о создании Единого информационного пространства в в службе крови крупного города (на примере Екатеринбурга),

· образцы второго варианта этикетки на компоненты крови, выпускаемой в Центре крови «САНГВИС» в соответствии с действующим состоянием стандарта ISBT 128,

· а так же предложения по организации деятельности WP через INTERNET .   

9 Первый день заседания завершился круглым столом по обсуждению будущей роли WP. 

Во время обсуждения были определены как продолжение и развитие тех направлений деятельности, которые стали традиционными, так и ряд новых:

· дальнейшая работа над документами - техническими спецификациями

· обеспечение контроля качества на всех этапах трансфузионной медицины, причем не только в оперативонм аспекте, но и на «длинном времени»  

· Майкл сформулировал задачу как максимально облегчить все механизмы, связанные с трансфузией

· Джука напомнил о проекте SANGUIS
· Брайен Марсел вновь отметил опыт использования в Англии двумерного кода PDF 417

· Идентификация пациентов

· связь с предприятиями по переработке плазмы

· идентификация донора и самих трансфузий

· руководство по валидации процессов

· Стандартизация в широком смысле

· обобщение опыта использования всего нового

10.  11 июня заседание началось с презентации проекта фирмы NPBI (Нидерланды) (Краткое описание - приложение WP-4)

Проект называется DATA MANAGEMENT CONCEPT - Концепция управления данными. На демонстрационном стенде была представлена такая связка: 

· прибор Compomixer (весы с помешиванием), представляющий собой аппаратное обеспечение процесса заготовки крови. К аппарату присединен считыватель штрихкодов, позволяющий считывать перед одной кроводачей до 10 штрихкодов( N кроводачи, данные мешка, кто работает и т.д.). Сам аппарат соединен с компьютером, который оснащен программой, позволяющей принимать данные с одного аппарата в количестве до 59 кроводач (после каждой из кроводач, или  после всех кроводачах данного дня. К одному компьютеру может быть подсоединено до 20 аппаратов (соединение происходит ПОСЛЕДОВАТЕЛЬНО припомощи специального кабеля).

· прибор Compomat - аппарат для разделения крови на компоненты, управление которым осуществляется компьютером (он работает по одной из своих 15 программ). В него тоже данные о мешке попадают путем считывания штрихкода, но здесь предусмотрено меньшее количество кодов (имеется в виду, что большая часть данных уже хранится в компьютере), но проверяется есть ли этот номер средизаготовленных мешков. После разделения считываются баркоды с готовых мешков

· центральный компьютер, соединенный в сеть как с компьютером, управляющим Compomixer-ами, так и с компьютером, управляющим Compomat-ами, и с другими компьютерами (а вот о другом оборудовании не говорилось). На этом компьютере установлена головная программа всего комплекса - Compomaster 2, которая управляет процессом в целом на основе формы Product List - как средства организации производственного процесса и данных по GMP (в этом листе - был приведен пример - хранится номер кроводачи, продукты, номера программ центрифугирования, номера программ при разделении, номера программ хранения продукта). Из предыдущего изложения материала следует, что в базе данных для каждой кроводачи хранится очень много информации (те 10 штрихкодов, что считываются перед заготовкой и др) 

В процессе обсуждения предложенного проекта отмечались такие моменты как: технология очень дорогая (Джохан - Нидерланды), в проекте не полностью осуществлен системный подход - пропущены некоторые аспекты этой системы производства и контроля (например, центрифуги)

После презентации этого проекта Грин и Магадеев сразу смогли представить, как бы это могло быть все в комплексе, и Магодеев нарисовал «наш проект» - схема - приложение WP -5.

11.  Представитель фирмы СОРВАЛ представил результаты работы Американской TAG (NATAG) по проекту EDI 

Это очередной вариант проекта стандарта спецификаций на структуры данных при обмене информацией между оборудованием и информационной системой.

   Материал представлен для обсуждения (приложение WP-6), предполагается также выставить его на обсуждение на WEB сервер.

12.  Было зачитано приветственное письмо Клайва к участникам заседания (сам он не приехал, так как сегодняшнее направление работы WP не отвечает его профессиональным интересам).

13.  Дж. Холмберг представил отчет рабочей группы по анализу стандартов на протоколы обмена (приложение  WP-7)

 При этом значительное внимание было уделено протоколу HL7.    При обсуждении снова (как и в Гонконге) долго говорили о необходимости и возможности использования в качестве основного стандарта для обмена данными в службе крови (но на верхнем уровне - между организациями) стандарта EDIFACT. Холмберг в качестве вывода предлагал оставить для использования несколько стандартов на разных уровнях компьютерной системы.

Представитель МАК систем рассказал, что во Франции разрабатывается пилотный проект по обмену данными между банками крови и лечебными учреждениями (6 организаций) с использованием протокола HL7, кроме того он еще раз подчеркнул, что надо четко определиться о каком уровне коммуникаций идет речь и не путать их. 

В результате обсуждения представляется, что есть пока две точки зрения:

1)  использовать на верхнем уровне обмена EDIFACT
2)  использовать даже на одном уровне разные стандарты

14.  Проблемы конкатинации

Представитель фирмы SIMBOL выступил со своими новыми считывателями, позволяющими решить следующую проблему: при использовании этикеток в стандарте ISBT 128 необходимо ( в зависимости от технологического этапа) считывать либо отдельные коды, либо два кода сразу в конкатинации. Ранее существовавшие считыватели позволяли делать либо то, либо другое (их надо было настраивать). Новые считыватели позволяют выбирать вариант для вида считывания путем считывания некого дополнительного настроечного штрихкода с «настроечной карточки». Было продемонстрировано несколько считывателей и их работа.

15.  Третий день - 12 июня начался снова с обсуждения проблемы возможности использования стандарта EDIFACT в службе крови, и если да, то на каком именно уровне

16.  Обсуждался вопрос возможности использования структур данных стандарта ISBT 128 для этикетировки препаратов крови.

Проблема состоит в том, что у препаратов нет уникального номера единицы продукции как у компонентов, а есть номер серии, одинаковый для большого количества единиц продукции. Представительница одного из банков крови Калифорнии предложила предусмотреть 3 категории структур данных: для компонентов, препаратов и SD (карантинизированной) плазмы. Вопрос долго обсуждали и отправили на проработку.

17.  Дж. Холмберг представил пилотный Американский проект по внедрению стандарта ISBT 128 в банках крови. (приложение WP-8)

18.  Кристиан Габриэль представил свои предложения (приложение WP-9) по улучшению работы самой WP, повышению эффективности ее работы. Для этого, считает он, необходимо структуризовать им формализовать сам процесс формулировки новых задач, подготовки их для обсуждения, обсуждения и пдготовки решения.

    Все согласились, что сама постановка вопроса правомерна и предпринять что-то в этом направлении надо, но реализация предложений Кристиана очень сложна. В результате было принято проедложение Маркуса, что WP принимает три следующих решения:

· необходима некоторая процедура (лучше две для разных типов вопросов) для работы WP
· эта процедура должна иметь достаточно простую структуру

· Кристиан представит новые предложения в Денвере

За месяц до заседания в Денвере Кристиан предполагает разместить свои новые предложения на WEB сервере

18 Следующие заседания WP
Ближайшее заседание состоится в Америке в г. Денвер в увязке с очередным конгрессом AABB. Дата заседания 16 и 17 октября 1997 года

Следующее за ним заседание предполагается провести в увязке с Конгрессом ISBT, который состоится в Норвегии в Осло с 28 июня по 2 июля 1998 года. Заседание WP будет проведено в Финляндии в Хельсинки 24-26 июня 1998г.

19 Отчет рабочей группы по Двумерной символике.
Цель работы группы- определить как двумерная символика может быть использована в службе крови. Представлен предварительный материал (приложение - WP- 10), подробный отчет будет представлен в Денвере.

20 Был проведен анализ тематики работы WP и рабочих групп (все было выписано на «доску» и обсуждено. Решено для упорядочивания работы готовить к каждому заседанию и включать в повестку дня отчет председателя и каждая страна должна готовить письменный отчет о состоянии внедрения стандарта ISBT 128.

21 Лен Фридман (США) как всегда весьма эмоционально выступил с описанием перспектив в деятельности службы крови через 5 - 10 и более лет. Все большее место находят себе новые и суперновые технологии:

· уже возможен опрос донора через WEB, но тогда мы никогда не сможем проверить правильно он понял вопрос или нет;

· при осмотре возможно одномоментное определение прибором всех параметров - температура, давление, пульс и гемоглобин;

· забор крови как таковой сильно меняется - все большая доля компонентов изготавливается в on-line (аппаратный плазмоферез, тромбоцитоферез);

· оборудование для очистки от лейкоцитов - on-line;

· лаборатория - любые виды оборудования для разделения и обследования с компьютерным интерфейсом;

· автоматизированный бактерилогический контроль

На все эти аспекты деятельности WP уже не сможет влиять.

При обсуждении этого выступления было отмечено, что в близком будущем необходимо решать такие новые задачи как:

· компьютерные системы, обеспечивающие хранение больших запасов карантинизированной плазмы - это большая новая задача;

· отбор доноров с их отсевом,что даст экономию средств (на сегодня у них используются понятия опрос и осмотр)

