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1.	Предварительные положения


1.1	Состояние вопроса.


В мире


В службе крови развитых стран (которую они теперь предпочитают называть трансфузионной медициной) четкая система стандартов и руководств, регламентирующих различные виды деятельности, сложилась достаточно давно (15 - 20 лет назад). Так в США недавно вышло 17-е издание стандартов (а они переиздаются не каждый год, а по мере накопления существенных изменений), в Нидерландах первое издание национального стандарта относится к 1973 году и т.д.  Главная особенность этих стандартов - они носят строго национальный характер (хотя с другой стороны, везде распространяются на страну в целом, а не на отдельные банки крови). 


В каждой стране, один из разделов стандарта (или отдельный документ) регулирует требования к этикетировке продукции, идентификации данных и т. д. 


В качества способа представления данных для их последующей компьютерной обработки с этого же времени начали применяться штрихкоды, так как широкое применение нашли в службе крови компьютерные системы.  


Было опробовано несколько разных систем представления  штриховой символики.  В том числе, для кодирования продуктов крови для их безошибочного отслеживания и гарантий качества использовалась с начала 70-х годов система CODOBAR (преимущественно в США).


В России


Система стандартизации в технологии производства компонентов крови существовала в самом зачаточном состоянии,   если можно считать таковой набор инструкций, разработанных институтами и выпущенных Минздравом. Эти документы не достаточно технологичны и не увязаны друг с другом. В настоящее время, они отстают от уровня развития технологии и применяемых материалов (пластиковых контейнеров вместо флаконов). Вопросы идентификации и кодирования данных, в силу отсутствия до начала 90-х годов компьютеризации в службе крови, никак не были решены. По этикетировке готовой продукции в Инструкциях имеются отдельные, отрывочные положения, которые трактуются различными субъектами службы крови по разному.


	Из приведенного краткого описания ясно, что ситуация, которая сложилась в развитых (с точки зрения трансфузионной медицины) странах и в России принципиально различна.


1.2.Цель внедрения международного стандарта


В мире


Сегодня использование крови в ликвидации последствий глобальных катостроф и многонациональных военных операций делает службу крови международной. Но отсутствие единого международного стандарта для крови и ее продуктов усложняет использование крови в других странах. 


Чтобы эффективно интегрировать сбор крови, переработку и переливание во всем мире, Международное Общество Трансфузиологов (ISBT) признало необходимость создать новую единую для всего мира систему для этикировки продуктов крови с помощью штрихкодов. 


В 1989 г. ISBT  создало Рабочий Комитет по Автоматизации  и Обработке Данных (WPADP) с задачей разработки единого мирового стандарта этикировки крови и продуктов крови. WPADP включил в себя представителей от национальных служб крови всего мира и консультантов от Американского Национального Института Стандартов, Европейского Комитета по Стандартам, некоторых других организаций.


ISBT WPADP решил с самого начала, что главной целью любого нового стандарта для службы крови должны быть безопасность  и отсутствие ошибок. Дополнительно были определены три ключевые характеристики успешной международной системы: стандарт должен быть международным, языконезависимым и должен позволять закодировать всю нужную для этикетки информацию.


Рабочий Комитет совершенствовал  стандарт в течение нескольких лет. В 1995 году стандарт был принят Советом ISBT,  назван ISBT 128  и одобрен также целым рядом других международных организаций. Совет ISBT  назначил период до 4 июля 1998 года как переходный период к ISBT 128.


В переходный период банкам крови необходимо иметь как оборудование и программы уже работающие в новой системе - ISBT 128, так и сохранить действующее оборудование и программы, способные печатать и читать этикетки в текущих стандартах (в США - Codobar). 


В России


Россия в этом вопросе, как и во многих других, начинает действовать с нуля. И как бы это не было плохо, в этом есть один большой плюс, т.к., начиная с нуля, можно сразу встать на ту ступеньку мирового развития, которая на данный момент является самой верхней.


В связи с появлением службе крови  компьютерных технологий, возникла актуальная потребность в кодировании данных. Сегодня каждый субъект службы крови, разрабатывающий компьютерную технологию, вынужден разрабатывать и систему кодирования, так как национальных решений нет. Комплексных информационных систем у нас еще мало, но когда они появляются, возникает и задача автоматизированного отбора годной продукции («выбраковки»), и формирования этикетки на годную продукции. С учетом того, что в России начинает складываться внутренний рынок продуктов крови, то дополнительно возникает и задача унификации этикеток, кодов и т.д. Таким образом, необходимость иметь регламентирующий национальный документ по идентификации данных и этикетировке продукции очевидна. При этом есть по-крайней мере две альтернативы:


 а) разработать национальный стандарт так как это делали другие страны раньше - «только для себя», исходя из особенностей службы крови страны;


б) разработать национальный стандарт, положив в его основу недавно появившийся международный стандарт, в создание которого вложен опыт и интеллект большого количества международных экспертов. 


Понятно, что второй вариант предпочтительнее, тем более что есть опыт Центра крови «САНГВИС», который принял основные решения международного стандарта еще до его утверждения, в 1994 году, и разработал на его основе свою программно-информационную систему.         


1.3 Основные положения стандарта и возможности их внедрения 


1.3.1 Общая характеристика стандарта


ISBT 128 есть СОВОКУПНОСТЬ СТРУКТУР ДАННЫХ, специально разработанная для службы крови; это набор структур данных, в которых зафиксировано какая информация и как должна быть собрана . 


ISBT 128 специально предназначен для крови и ее продуктов (компонентов), при этом описываются такие наборы данных (полей), которые позволяют создать единую систему обработки информации на всех этапах производства, контроля, хранения и использования продуктов крови.


В стандарте диктуются все те поля (реквизиты, характеристики), которые обязательно должны быть на этикетке готового продукта.


В стандарте предусмотрены дополнительные характеристики, которые по усмотрению пользователя могут быть вынесены на этикетку, а так же такие характеристики, которые на этикетку не выносятся, но должны быть предусмотрены в информационной системе (например, код сотрудника, код донора и т.д.).


В стандарте предусмотрена система кодирования  для каждого как обязательного, так и дополнительного реквизита.


 Каждая структура данных начинается с главного идентификатора данных, уникально идентифицирующего данный код, как код продукта крови по системе ISBT 128. Эти идентификаторы позволяют программным системам распознавать продукты крови, отделяя их от других продуктов.


Стандарт является достаточно гибким и позволяет тому, кто его применяет использовать одновременно (для разных реквизитов) систему кодирования как в сответствии с требованиями ISBT 128, так и другие (названные национальными) системы. Для того, чтобы  программа могла различать по-разному закодированные поля, структуры данных также предусматривают специальные идентификаторы.  


Большое внимание уделено решению проблемы уникальности идентификации, главным  объектом обеспечения уникальности стал код номера кроводачи. Была поставлена задача создать такую систему, при которой номер кроводачи не повторится нигде в мире в течение 100 лет, для того чтобы любая единица продукта, изготовленная где бы то ни было в течение 100-летнего периода могла бы быть отслежена.


 Для этого код сделан составным:


первая часть кода - 5-ти значный уникальный идентификатор центра заготовки крови ( здесь для обеспечения уникальности разработана система кодирования стран, каждой стране определена серия номеров в зависимости от размера страны; cтандарт содержит таблицу кодирования стран и выделеных для центров крови серий номеров. Для России выделена серия номеров от 7 0000 до 7 9999 (10 тысяч номеров). Мировое сообщество ведет компьютерную базу Центров заготовки крови, применяющих ISBT 128, в которой присваивается код Центра заготовки. В случае, если организация, ведущая эту базу данных и занимающаяся охраной авторских прав разработчиков стандарта - ICCBBA, не будет возражать против того, что Россия, как очень большая страна, где очень много центров заготовки крови, возьмет на себя кодирование центров крови, то для этих целей может быть использован вариант, предложенный    МЕТЕО ( проект ОСТ .... ), с той лишь поправкой, что код Центру крови «САНГВИС» 70001 уже присвоен ICCBBA вместе с приобретением права на пользование стандартом.


вторая часть кода - два последних знака  года изготовления продукта крови


третья часть кода - серийный номер кроводачи в данном центре крови в конкретном году - 6 знаков


Кроме того, в номере кроводачи предусмотрены служебные символы.   


В процессе разработки ISBT 128 были решены задачи стандартизации набора значений (и присвоения кодов) отдельным, имеющим особую международную значимость, показателей.


 В первую очередь, речь идет об обозначении группы крови по системам АВО и резус (RH- D) фенотипе. Стандарт содержит таблицу обозначений и кодов сочетаний групп крови и резус принадлежности.


Определенной степени унификации удалось разработчикам стандарта достичь по кодированию ПРОДУКТА крови. Создана как система присвоения кодов, так и база данных, в которой проведено присвоение кодов подавляющему большинству производимых в мире продуктов.


 Для остальных показателей (срока хранения, даты заготовки, информации о контейнере, данных о дополнительных тестах, информации о доноре) предусмотрена структура кода и правила его присвоения.    


Стандартом решены не только вопросы содержания информации, но и ее представления. Определены: размер этикетки, разделение на информационные зоны, размещение информационных полей по зонам, общие правила печати. С целью перехода к технологии печати on-demand стандарт предусматривает черно-белое цветовое решение этикеток на продукты крови. При этом, и по дизайну этикетки, стандарт предлагает лишь общие решения, предоставляя национальным стандартам достаточно гибкости в деталях.  


Наконец, стандартом предусмотрена возможность представления закодированных данных в виде штриховых кодов.


При этом ISBT 128, хотя и основан на Code 128, фактически не привязан к конкретной кодировке.  Самая важная выгода от ISBT 128 в том, что все структуры данных могут быть закодированы с помощью любой кодировки. Пусть сегодня это Code 128, который более надежен, чем Codobar, имеет возможность кодировать большие и маленькие бувквы наравне с цифрами, завтра это может быть новая технология PDF - 417 для двумерных кодов. Неважно какие завтра возникнут технологии, они смогут использоваться  ISBT 128.





1.3.2 Возможность внедреня отдельных элементов стандарта


В качестве направлений  внедрения стандарта ISBT 128 в России целесообразно осуществить: 


- определение обязательных реквизитов и дополнительных характеристик на этикетке готового продукта


- введение кодирования Центров заготовки крови России, создание базы данных Центров заготовки (см. П 1.3.1)


- разработку и внедрение системы кодирования кроводач в соответствии с методикой стандарта ISBT 128


- внедрение международного обозначения группы крови по системе АВО


и использование в информационных системах кодов групп крови в сочетании с резус-принадлежностью в соответствии с таблицей кодов, предусмотренной Стандартом


- разработку единой системы русскоязычных наименований( и их англоязычных соответствий) и обозначений видов продукции, выпускаемых службой крови России (компоненты)


-разработку требований к единому дизайну этикетки, которой должны маркироваться компоненты крови с использованием положений Стандарта (размер, расположение полей, черно-белое исполнение и т.д.)


Эти направления могут проработаны в следующих документах:


Методические рекомендации «Этикетировка продукции»


Методические рекомендации «Классификация и кодирование характеристик продуктов крови» 


Кроме того, должен быть документ (или раздел какого-либо документа) 


Требования к этикетировке контейнеров для взятия крови. ( Здесь же должны быть отражены требования к тому, какая информация о контейнере и его производителе должна присутствовать на этикетке готового продукта). 


И на случай применения собственно символики штрихового кодирования:


4. Методические рекомендации «Использование символики штрихового кодирования в информационных системах службы крови России»


