Отчет об участии в  заседании  WP ISBT по автоматизации и обработке данных в Финляндии Июль 1998 года

В отчете отмечены целый ряд важных вопросов.

1. Комиссия находится в стадии окончательной передачи всех работ, связанных со стандартом ISBT 128, комитету ICCBBA. Распределение обязанностей до сих пор окончательно не утрясено, но понятно, что все больше из возникающих вопросов правильнее отнести к компетенции ICCBBA. Тогда возникает (и уже не первый раз) вопрос: а каково же будущее комиссии по автоматизации (ведь создана она была специально для разработки стандарта по этикетировке)? 

В результате очень долгих обсуждений приняты некоторые предварительные решения: 

· Создать специальную группу из руководителей исполнительных комитетов ICCBBA (американского, европейского и стран бассейна Тихого океана), председателей ICCBBA и WP, (а так же привлекать конкретных специалистов для решения конкретных вопросов) для решения проблем внесения изменений в спецификации стандарта ISBT 128.

· Начать работу над версией 2 «Стандарта». (За три дня работы комиссии разработано положение об этой ревизионной группе). Сформулировано, что есть определенный тупик в развитии стандарта. Это связано с тем, что  если в Америке стандарт применяется уже почти впрямую (нет языкового барьера и разработан вариант и план внедрения по всей большой стране), то для  других стран необходимо разрабатывать свои спецификации на национальном языке, решая при этом задачу - что именно использовать из международного стандарта. Не только еще не все страны это сделали, но еще не все приняли решение о том, что это будет делаться.

В качестве направлений, которые будут рассмотрены как перспективные для дальнейшей деятельности комиссии, предложено рассмотреть:

· PCR

· бактериологические исследования (в аспекте автоматизации)

· считывание отпечатков пальцев  (это уже, было сказано, не завтрашний день, а сегодняшний)

· проблемы тестирования - гемоглобин как скрининговый тест

· валидация компьютерных программ.

По этим вопросам должны были быть сделаны презентации на заседании в Филадельфии.

Что касается  темы разработки версии 2 «Стандарта», ставшей широко обсуждаемой в комиссии, то здесь мнения разошлись - одни считают, что эту работу тоже следует передать в ICCBBA, другие - что этим должна и дальше заниматься комиссия по автоматизации.

2. Отчет региональных технических комитетов ICCBBA:

· Американского (большое внимание уделяется внедрению стандарта HL7,  было принято решение о начале работ по применению ISBT128 в производстве препаратов крови).

· Европейского (создана Европейская группа производителей пластиковых контейнеров, скандинавские страны пришли  к соглашению о создании общего стандарта этикетировки, в Европе значительный интерес вызывают работы по EDI, следующее заседание назначено на 26-27 сентября 1998 в Таллине, в Эстонии).
Было принято решение на следующих заседаниях не заслушивать отчеты технических комитетов.

3. Отчеты отдельных стран

Среди других присутствовавших представителей стран, выступали и мы – про дела в России. Мы – в данном случае не я и Магадеев (он был допущенным представителем бизнеса), а я и Куликов С.М. из ГНЦ. Это был первый раз после 1994г, когда мы были на заседании оба, и каждому из нас было предоставлено слово. Куликов выступал первым, а я в конце. Я постаралась не вступать в противоречие с Куликовым, а дополнить его: он сказал, что с 1997г никаких изменений не произошло. Министерство здравоохранения не обеспечивает финансовой поддержки внедрению ISBT128. Центр, где он работает, разработал набор информационных стандартов (так в протоколе). В еще одном своем выступлении в конце программы заседания, Куликов рассказывал о своей разработке по описанию данных службы крови - и о том, что он работает над двумерной символикой. 

Я попыталась дать представление людям о масштабах службы крови Росси (эти данные отражены в протоколе), а в связи с этим со сложностями взаимодействия и принятия общих решений. Кроме того, в протоколе есть, что 20-30 центров имеют компьютерные системы или находятся в процессе их разработки, таким образом процесс компьютеризации идет, но он слабо скоординирован. Несмотря на большие проблемы прогресс имеет место, в Центре крови САНГВИС ISBT 128 внедрен с 1994 года, некоторые другие центры работают в направлении внедрения этого стандарта. Центры крови, не имеющие компьютерных систем, не испытывают необходимости в стандарте этикетировки, но когда им такой стандарт понадобится, скорей всего это будет ISBT 128.

Финляндия

С прошлого года имеется определенный прогресс. Две новые информационные технологии находятся в стадии пилотных проектов и выбор между ними будет сделан в конце этого года. Применение ISBT 128 будет включено в процесс установки новой информационной системы и может начаться в 2000 году. А этикетировка on demand уже внедрена.

Дания

Центр, где работае Jorgen начнет тестирвать ISBT128 в марте 1999г и поставлена цель полностью внедрить его к ноябрю 1999г вместе с другими центрами, работающими в непосредственной связи в 1999/2000г, таким образом, чтобы 60% перешли на ISBT 128 r 2000 году

Была продемонстрирована Скандинавская этикетка, по которой достигнуто соглашение между Швецией, Данией и Норвегией.   

Скандинавские страны этикируют с известными ABO/Rh в момент кроводачи, так как доноры тестируются заранее. Первичные доноры при первом посещении тестируются, но кровь не сдают. 

Было небольшое обсуждение о риске пропуска этикетировки, который возможен.

Jukka отметил, Европейский союз с 30 июня 1998г. выпустит положение по которому не следует тестировать на группы крови при каждой кроводаче обеспечивая это проверенной утвержденной подходящей технологией, используемой для контроля идентичности.  

Швеция

Швецкое Министерство здравоохранения поддерживает ISBT 128 но само не будет им заниматься. Было проведено заседание четырех главных поставщиков компьютерных систем и пользователей и есть надежда, что внедрение буде к 2001 году с небольшим переходным периодом.

США (докладывала представитель ААВВ)

ААВВ приняла решение о внедрении ISBT 128 к 31 января 2000г. и все центры должны к этому моменту подготовиться, если они хотят быть признаваемы ААВВ

Американский красный крест установил возможную дату -июль 2000г.

FDA потребовал внести небольшие изменения в версию 1.0.0 национального промышленного стандарта(соглашения) и когда эти изменения будут выполнены документ будет опубликован. От FDA ждут опубликования каталога этикеток.

Нидерланды

В прошлом году в Нидерландах разработана национальная версия стандарта и в этом году создается католог кодов продукции. Вся служба реорганизуется в один Центр с названием Sanquin.

С июля 1998г. человекочитаемая информация будет в формате ISBT 128, однако штрихкоды в этом стандарте пока будут отложены потому что новая информационная технология находится в стадии обсуждения. В настоящее время ни лечебные учреждения, ни коммерческие поставщики программного обеспечения не готовы. Sanquin ищет единую компьютерную систему для всех своих 9 центров крови.

Продемонстрирована этикетка Амстердамского банка крови (прилагается)

Эстония 

Развитие национальной службы крови началось в 1995 г. и сразу вся система предусматривала использование ISBT 128. Поэтому сейчас стандарт используется во всех 3-х центрах крови. Сейчас разрабатывается система для выездных бригад.

Норвегия

Все банки крови согласились, что внедрение ISBT 128 желательно, но сейчас используется много различных информационных систем. Поэтому планируется при изменении информационной системы предусмотреть применение ISBT 128, но точное время для этого не установлено

Гонконг

Гонконг должен ждать пока США изменят свои компьютерные программы, так для них поставщиками программ являются американские фирмы, поэтому невозможно осуществить внедрение раньше 2001 года. Госпитали готовятся к использованию ISBT 128/

Англия

Заключительный этап создания единой национальной компьютерной системы завершился в январе 1998г.  и теперь все центры используют двойное кодирование (ISBT 128 и ABC Codobar) для номера кроводачи. По воводу полного применения ISBT 128 во всех больницах решения еще нет. Подготовлен бизнес план для Министерства здравоохранения и теперь ожидается решение.

Австрия

Решение по ISBT 128 еще ожидается и оно зависит от того какое решение примут страны - соседи Австрии.

Примерно 20 больниц используют при информационном взаимодействии UN EDIFACT
Германия

Формально еще нет решения по Еврокоду. За него выступает немецкий красный крест, но немецкое общество трансфузиологов решение еще не приняло. Планируется обсуждение между ICCBBA, президентом ISBT и немецким обществом трансфузиологов по вопросу решения проблемы выбоа кода.

Швейцария 

Новостей нет

Канада

Переход от Канадского красного креста  к Канадской службе крови продолжается. Выбрана информационная система МАК и сейчас какое-то время займет внедрение. Ожидается, что система будет совместима с ISBT 128. Дальней шие проблемы связаны с тем, что в используемой сейчас информационной системе еще не решена проблема 2000 года и есть план по подготовке в 1999г. системы к работе в 2000г.

Франция    

Франция имеет уникальный номер кроводачи с прослеживаемостью на 99 лет.

В CEN работают над правилами и уже приняты инструкции как привести больницы к одобрению EDI, которыми будет обеспечено около 90% ежегодных трансфузий (отдельное сообщение)

Продолжается удаление лейкоцитов

Принято решение об исключении всех реципиентов трансфузий из числа возможных доноров с конца 1997 года.

Шотландия  
Переход к новой информационной системе - МАК, закончен к марту 1998г. и сейчас 5 центров крови используют одну базу данных. Шотландия еще не зарегистрировалась по ISBT 128, но это будут следующие шаги, которые еще зависят от реализации предложений по реорганизации с сокращением количества центров заготовки итестирования. Так же как для других стран, главная прблема - внедрение в больницах, которые должны сделать свое программное обеспечение совместимым с ISBT 128.

  Южная Африка

Нет больших сдвиго в по движению к ISBT 128. Из 6 центров 5 начально согласились принять ISBT 128.

Самый большой центр в Йохонесбурге использует госпитальную информационную систему, которую очень трудно изменить.  В Натале решили внедрять информационную технологию МАК  и ISBT 128 будет частью второй фазы внедрения к 2000 году. Кэйптаун и два других центра еще не приняли оканчательное решение и ищут финансирование.

Австралия

Изменеия произошли небольшие. Выбрана новая информационная технология и переход к ISBT 128 будет осуществляться после внедрения этой системы. Проводится большая реорганизация с уменьшением количества центров с 8 до 5 и в будующем, возможно, до 3.

4.  Отчет ICCBBA

Они в очередной раз приняли решение общаться через сервер и электронную почту. Прошла аудиторская проверка. Подготовлен финансовый отчет, начиная с 1995 года.

Состояние регистрации: вне США - 50 центров из 20 стран, в США - 482, производителей 60 (в том числе и Европейских)

5 Организация документации и процедуры прохождения проектов в WP
Этот вопрос находится в состоянии обсуждения уже довольно долго. В этот раз был представлен довольно хорошо проработанный материал Кристианом Габриэлем (Австрия). Было довольно долгое обсуждение, высказано много аргументов за и против столь жесткой регламентации деятельности. Однако никто не оспаривал того, что такая процедура сильно дисциплинирует работу группы. Затем было проведено голосование и единогласно решено, что в будущем проекты,  выносимые на обсуждение WP, будут прорабатываться в соответствии с предложенной процедурой.

6.  Проблемы конкатинации 

Те, кто уже использует конкатинацию, столкнулись с проблемами, которые связаны, преимущественно, с ограниченными возможностями сканеров, вызывающими технологические сложности при реализации конкатинации. После обсуждения было решено подготовить технический бюллетень с разъяснениями этого вопроса, с учетом разных возможностей разных типов считывателей. Высказано пожелание опубликовать тестирующие карты.

7.  Подробно обсуждались предложения Европейского Комитета:       

·  уточнение размера этикетки  

·  кодирование информации от производителя мешка

·  добавление контрольного разряда  для ручного ввода во все бар коды 

·  размер символов при печати этикетки

·  развитие работ по  антигенной структуре групп крови 

·  необходимость алфавитного указателя

8.  Отчет группы производителей мешков 

9.  Этикетировка препаратов из инактивированной плазмы 
10.   EDI
11.  Презентация новой технологии: этикетки с использованием высокочастотных радиоустройств- новый путь точной прослеживаемости и минимизации человеческих ошибок в логической цепи

12.  Проблемы качества на клиническом уровне: наибольшая опасность в настоящее время, по  мнению многих специалистов, лежит в области клинической трансфузионной медицины. 

13. Оргвопросы.

Среди этих оргвопросов был поднят (вновь – уже не в первый раз) вопрос о представлении членами WP в комиссию документа подтверждающего, что они поддерживаются соответствующими профессиональными организациями (ни у меня, ни у Куликова С. на тот момент такого документа не было).

Выводы:

1.  Возможно по опыту Скандинавских стран принимать не общие глобальные решения (в их случае - не вся Европа), а на отдельной группе объектов
2.  Проследить за принятием решения ЕС по обследованию на группы крови, проработать предварительные решения, просчитать деньги

3.  Можно сформулировать промежуточные предложения (по опыту Нидерландов, примерно то, что мы начинали с Осповатом) по использованию на 1 этапе основных идей стандарта ISBT 128 без штрихкодов, подключив штрихкоды на втором этапе

