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3. პროტოკოლის შემუშავების მეთოდოლოგია
პროტოკოლი ეყრდნობა თანამედროვე ევროპულ და ამერიკულ სტანდარტს, სისხლისა და მისი კომპონენტების დასხივების შესახებ, რომელიც ემპირიულად გამოიყენება ყველა ქვეყანაში, სადაც არის სისხლის ბანკი, ონკო-ჰემატოლოგიის, ონკოლოგიის და ძვლის ტვინის ტრანსპლანტაციის დეპარტამენტები და ხდება თანამედროვე, მაღალი სტანდარტის კომპონენტური თერაპიის გამოყენება; 
პროტოკოლში შეტანილია უკანასკნელი 5 წლის განმავლობაში არსებული სტანდარტის ცვლილებები, გამოქვეყნებული სტატიები;
ბრიტანული საბჭოს სამუშაო ჯგუფის მიერ შემუშავებული გაიდლაინი დასხივებული სისხლის კომპონენტების გამოყენების შესახებ. 


4. პროტოკოლის მიზანი
პროტოკოლის მიზანია ჯანდაცვის მუშაკებისათვის მკაფიო გზამკვლევის მიწოდება, დასხივებული სისხლის კომპონენტების გამოყენების აუცილებლობის და ჩვენებების შესახებ; 
მედიცინის განვითარებასთან, წინსვლასთან ერთად შეიცვალა ტრანსფუზიული თერაპიის მიმართ მოთხოვნები, გაჩნდა თანამედროვე გაიდლაინები, ღეროვანი უჯრედების ტრანსპლანტაციის მიღწევებმა და მრავალწლიანმა გამოცდილებამ, დაადასტურა კომპონენტური თერაპიის მაღალი ხარისხის აუცილებლობა, რაც თავისთავად გულისხმობს ირადირებული (დასხივებული) სისხლის კომპონენტების გამოყენებას. 
აღნიშნული სერვისის არსებობა საშუალებას იძლევა პაციენტს შევთავაზოთ სრულყოფილი მკურნალობა, რომელიც თავის მხრივ უზრუნველჰყოფს ევროსტანდარტების შესაბამის მომსახურებას და პაციენტს არიდებს ისეთი მძიმე გართულების განვითარების რისკს, როგორიცაა ტრანსფუზია - ასოცირებული  „ტრანსპლანტატი მასპინძლის წინააღმდეგ“  - (TA-GVHD)  - დაავადების განვითარება; 
TA-GvHD - ტრანსფუზია ასოცირებული ეს დაავადება არის ძალიან იშვიათი, თუმცა ფატალური გართულება, რომელიც თან ახლავს ლიმფოციტების შემცველი სისხლის კომპონენტების ტრანსფუზიას. 
ინდივიდუალური ტრანსფუზიის რისკი დამოკიდებულია სიცოცხლისუნარიანი დაბინძურებული ლიმფოციტების რაოდენობაზე, რეციპიენტის იმუნური სისტემის ათვისების უნარზე, ახალი უჯრედების წარმოქმნის უნარზე და დონორისა და პაციენტის იმუნოლოგიური  შეუსაბამობის (HLA) ხარისხზე. 
ტრანსფუზირებული ლიმფოციტების მინიმალური რაოდენობა, რაც აუცილებელია GvHD-ს რეაქციის პროვოცირებისთვის უცნობია და შესაძლებელია შეიცვალოს კლინიკური მონაცემებიდან გამომდინარე. 
TA- GvHD  - არის ტრანსფუზიის პოტენციური გართულება სიცოცხლისუნარიანი T ლიმფოციტების შემცველი ნებისმიერი სისხლის კომპონენტების, მაშინ როდესაც, ქსოვილოვანი თავსებადობის ანტიგენების შეუთავსებლობაა  - დონორსა და რეციპიენტს შორის. ისევე, როგორც  - GvHD - დროს ხდება კანის, კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის (GI), ღვიძლის ფორმის განვითარება ალოგენური უჯრედების ტრანსპლანტაციისას , TA- GvHD -  ხასიათდება  ძვლის ტვინის სრული ჰიპოპლაზიით და სიკვდილიანობა აღწევს ამ შემთხვევაში - 90% (Aoun et al,2003; Williamson et al, 2007). 
TA-GvHD - ს პრევენციის მნიშვნელოვანი ტექნოლოგიაა სისხლის კომპონენტების დასხივება ნარჩენი ლიმფოციტების ინაქტივაციისთვის. 
როგორც გამა სხივები, ასევე რენტგენის სხივები წარმოადგენს შესაძლებლობას იმოქმედოს სისხლის კომპონენტების T- ლიმფოციტების აქტივობაზე; 

5. სამიზნე ჯგუფი
პროტოკოლის რეკომენდაციები შეეხება პედიატრიული და მოზრდილთა ასაკის ყველა პაციენტს, რომელთაც აქვთ ონკო-ჰემატოლოგიური, ონკოლოგიური დაავადება, ჩატარებული აქვთ აუტოლოგიური და/ან ალლოგენური ღეროვანი უჯრედების ტრანსპლანტაცია და სხვა. (იხ.ტექსტი) 

6. ვისთვის არის პროტოკოლი განკუთვნილი
პროტოკოლი განკუთვნილია: სტაციონარში მომუშავე ექიმებისათვის, კერძოდ: ონკო-ჰემატოლოგების, ონკოლოგების, ტრანსპლანტოლოგებისათვის, გადაუდებელი და კრიტიკული მედიცინის ყველა სპეციალისტისთვის, შინაგანი სნეულების ექიმების, ქირურგებისა და ყველა იმ სპეციალისტისთვის, ვისაც შეხება აქვს აღნიშნულ პაციენტებთან; 



7. სამედიცინო დაწესებულებაში პროტოკოლის გამოყენების პირობები
პროტოკოლი გამოიყენება პაციენტის სტაციონარიზაციის, ურგენული მდგომარეობის და ყველა იმ მდგომარეობის დროს, როდესაც მოხდება პაციენტის ჰოსპიტალიზაცია და მისი კლინიკო-ჰემატოლოგიური მონაცემების გახდის აუცილებელს ჩაუტარდეს ჰემოტრანსფუზია; 
8. რეკომენდაციები
· სისხლის კომპონენტების გამა ან რენტგენო დასხივება, ვალიდური სისტემებით, რეკომენდირებული პროცედურაა TA-GvHD-ს პრევენციისთვის. 
· 25Gy -დოზა საშუალო კომპონენტების შემთხვევაში, მთლიანად ანადგურებს შერეულ ლიმფოციტებს (Pelszynski et al, 1994). 
· მიღწეული დასხივების დოზა უნდა იყოს მინიმუმ 25 Gy, არ უნდა იქნას მიღებული 50 Gy-ზე მეტი; 
· სისხლის კომპონენტების გამა ან რენტგენის დასხივება, რეკომენდირებული პროცედურაა  TA-GvHD - ის პრევენციისთვის ყველა მაღალის რისკის პაციენთან;
· დასხივების მინიმალური დოზა უნდა იყოს - 25Gy; (არაუმეტეს 50 Gy) 
· მაღალი რისკის პაციენტების შემთხვევაში, ყველა წითელი უჯრედები, თრომბოციტები და გრანულოციტების კონცენტრატები - უნდა დასხივდეს, აუცილებლობას არ წარმოადგენს ახლად გაყინული პლაზმის, კრიოპრეციპიტატის დასხივება; 
· ყველა ადამიანის ლეიკოციტალური ანტიგენის  (HLA) - შერჩეული კომპონენტები უნდა იყოს დასხივებული, იმ შემთხვევაშიც კი თუ პაციენტი იმუნოაქტიურია; 
· წითელი უჯრედები (ერითროციტები) შესაძლებელია დასხივდეს ნებისმიერ დროს, თუ ის შეგროვებულია და არის  14 დღემდე  ხანგრძლივობის. ჰიპერკალემიის რისკის ქვეშ მყოფი პაციენტების შემთხვევაში, მაგ: საშვილოსნოსშიდა ან ნეონატალური ტრანსფუზიისას, რეკომენდირებულია 24 საათის ხანგრძლივობის დასხივებული წითელი უჯრედების ტრანსფუზია; 
· თრომბოციტების დასხივება შესაძლებელია მათი დამზადებისთანავე; 
· გრანულოციტის ყველა კომპონენტი უნდა დასხივდეს გადასხმის წინ და მისი ტრანსფუზია უნდა მოხდეს მინიმალური დაყოვნებით: 
· თუ რეციპიენტის მიერ არ მოხდება დასხივებული კომპონენტების გამოყენება, მათი შენახვა შესაძლებელია სისხლის ბანკში უსაფრთხოდ - გამოყენების ნორმების და კომპონენტის ხანგრძლივობის ვადის გათვალისიწნებით; 
· უნდა მოხდეს ყველა დასხივებული კომპონენტის მარკირება ბარ  - კოდებით. 
· ყველა მძიმე T უჯრედული  იმუნოდეფიციტური სინდრომის დროს  აუცილებელია, სისხლის უჯრედული კომპონენტების  დასხივება. იმუნოდეფიციტური დიაგნოზის დასმისთანავე, შემდგომი დიაგნოსტიკური კვლევების ჩატარებამდე, უნდა იქნას გამოყენებული დასხივებული კომპონენტები. 
· ჩვილებისა და/ან ბავშვებისათვის, რომელთაც აქვთ დადასტურებული რომელიმე ვირუსული ინფექცია, ან  ადამიანის  იმუნოდეფიციტური ვირუსი (HIV), ან იმუნოდეფიციტური სინდრომი (შეძენილი იმუნიდეფიციტური სინდრომი; ), არ არის სისხლის უჯრედული კომპონენტების რუტინული დასხივების ჩვენება. 
· მოზრდილებისათვის, რომლებიც დადებითები არიან HIV ანტისხეულებზე ან  მანიფესტირებული აქვთ შიდსი - არ არის სისხლის უჯრედული კომპონენტების რუტინული დასხივების ჩვენება; 
· არ არის აუცილებელი დასხივებული სისხლის კომპონენტების გამოყენება მწვავე ლეიკემიების დროს, როგორც ბავშვებში, ასევე მოზრდილებში, გარდა იმ შემთხვევებისა, როდესაც პაციენტი არის და/ან გადადის მკურნალობის დროს მაღალი რისკის ჯგუფში და არის ტრანსპლანტაციის შესაძლო კანდიდატი; 
· ალოგენური ღეროვანი უჯრედების ტრანსპლანტაციისას (SCT) უნდა მოხდეს მხოლოდ დასხივებული სისხლის კომპონენტების ტრანსფუზია, ქიმიოთერაპიის ინიცირების მომენტიდან, ვინაიდან  პაციენტი აგრძელებს  GVHD პროფილაქტიკას, როგორც წესი ტრანსპლანტაციის შემდგომ, მინიმუმ  6 თვის განმავლობაში; იმ შემთხვევაში,  თუ ადგილი აქვს ქრონიკულ  GvHD-ს, ან საჭიროა იმუნოსუპრესორული მკურნალობის გაგრძელება,  დასხივებული სისხლის კომპონენტები უნდა იქნას მიწოდებული შეუზღუდავად; 
· ყველა პაციენტი, რომელსაც უტარდება აუტოლოგიური ღეროვანი უჯრედების ტრანსპლანტაცია, საჭიროებს  დასხივებულ სისხლის კომპონენტებს, ქიმიო/რადიოთერაპიის ინიცირებიდან, პოსტ-ტრანსპლანტაციის შემდეგ -  3 თვის განმავლობაში (6 თვე, მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ გამოყენებული იქნა სხეულის ტოტალური დასხივება); 
· ჰოჯკინის ლიმფომის, ნებისმიერი სტადიის არსებობის შემთხვევაში, როგორც მოზრდილებისათვის, ასევე ბავშვებისთვის, სასიცოცხლოდ მნიშვნელოვანია დასხივებული წითელი უჯრედების  (ერითროციტების) და თრომბოციტების გადასხმა; 
· პაციენტები, რომლებიც მკურნალობენ პურინების ანალოგი მედიკამენტებით, (ფლუდარაბინი, კლადრიბინი, დექოსიკოფორმიცინი) უნდა მიიღონ დასხივებული სისხლის კომპონენტები შეუზღუდავად. 
· სხვა პურინების ანტაგონისტების, ახალი და მასთან დაკავშირებული აგენტების შემთხვევაში, როგორიცაა, მაგალითად, ბენდამუსტინი და ქლოფარაბინი, ამ ეტაპზე კვლევის ფაზაშია, თუმცა რეკომენდირებულია დასხივებული სისხლის კომპონენტები, რადგან მათ მოქმედების იგივე მექანიზმი  გააჩნიათ. 
· დასხივებული სისხლის უჯრედების გამოყენება უნდა მოხდეს ალექმტუზუმაბის თერაპიის შემდეგ. 
· ამ დროისათვის, არ არის რეკომენდირებული ირადირებული კომპონენტების  გამოყენება  რიტუქსიმაბის შემდეგ. 
· დასხივებული სისხლის კომპონენტების გამოყენება არ არის აუცილებელი რუტინული ქირურგიული ოპერაციების დროს; სოლიდური სიმსივნის, HIV ინფექციის, აუტოიმუნური დაავადების ან ორგანოს ტრანსპლანტაციის შემდგომ პერიოდში, ამ უკანასკნელის მონიტორიგს აწარმოებს და გადაწყვეტილებას კომპონენტური თერაპიის დასხივების აუცილებლობის შესახებ იღებს მისი მკურნალი ექიმი; 
· ანტითიმოციტალური  გლობულინის (ATG) გამოყენების შემთხვევაში, აპლაზიური ანემიის მქონე პაციენტებში, რომლებიც იღებენ იმუნოსუპრესულ თერაპიას ATG-თი (და/ან ალემტუზუმაბი) აუცილებელია დასხივებული სისხლის კომპონენტების გამოყენება. 

9. მოსალოდნელი შედეგები
        სისხლის კომპონენტების დასხივების აუცილებლობა საშუალებას მოგვცემს თავიდან ავიცილოთ გართულებები, პაციენტს მივაწოდოთ სრულყოფილი სერვისი და უზრუნველჰყოთ ევროსტანდარტით მიღებული კონპონენტური თერაპიის ჩატარება. 

10. აუდიტის კრიტერიუმები
შესაბამისი (გადანერგილი და/ან იმუნოკომპრომეტირებული) პაციენტების რა % ჩაუტარდა ირადირებული სისხლის ტრანსფუზია და რა % მოხდა ტრანსფუზია ასოცირებული დაავადების განვითარება. 
რა % ში მოხდა პაციენტების მიერ სტანდარტული 21-28 დღიანი ტრანსპლანტაციის პერიოდის დაცვა, რამდენს გაუხანგძლივდა ჰოსპიტალიზაცია.
11.  პროტოკოლის გადახედვის ვადები
პროტოკოლის გადახედვა უნდა მოხდეს მისი დანერგვიდან 3 წლის ვადაში; 
12.  პროტოკოლის დანერგვისთვის საჭირო რესურსი

ადამიანურ რესურსს წარმოადგენს: ადმინისტრატორი
ადამიანურ რესურსს წარმოადგენს: ადმინისტრატორი, სამედიცინო ფიზიკოსი, ექთანი, რადიოთერაპიის ტექნიკოს ოპერატორი. მატერიალური ტექნიკური რესურსია: სამედიცინო დანიშნულების ხაზოვანი ამაჩქარებელი ან ტელეთერაპიის გამა-დისტანციური დანადგარი, საფიქსაციო საშუალებები, „Bolus”- ცოცხალი ქსოვილის ექვივალენტი დოზის სწორად განაწილებისთვის, მოსანიშნი საშუალება (ე.წ. სტიკერების დასამზადებლად).
პროტოკოლის დანერგვისათვის აუცილებელი ადამიანური და მატერიალურ-ტექნიკური რესურსი მოცემულია ცხრილში N2. 
ცხრილი№ 2 ადამიანური და მატერიალურ-ტექნიკური რესურსი
	რესურსი
	ფუნქციები/მნიშვნელობა
	შენიშვნა

	ადმინისტრატორი/რეგისტრატორი
	მიღებული მასალის (სისხლის ფორმიანი ელემენტების Rმასა) რეგისტრაცუა
	სასურველი

	ექთანი
	მიღების პროცედურების წარმოება: შეფუთვის გახსნა და ვიზუალური შემოწმება, დაზიანების ფაქტორის შესწავლა.
	აუცილებელი

	სამედიცინო ფიზიკოსი
	რადიაციული დასხივების დოზის გამოთვლები. დასხივების გეგმის გაწერა დამასხივებელი დანადგარისთვის. 
	აუცილებელი

	რადიოთერაპიის ტექნიკოს-ოპერატორი
	მასალის ფიქსაცია დასასხივებელი დანადგარის მაგიდაზე და დასხივების პროცედურების წარმოება.
	აუცილებელი

	რადიაციულ უსაფრთხოებაზე პასუხისმგებელი პირი
	პროტოკოლის დანერგვის ხელშეწყობა;
დანერგვაზე მეთვალყურეობა;
აუდიტის ჩატარება და შედეგების ანალიზი
	

	მატერიალურ-ტექნიკური
	სამედიცინო დანიშნულების ხაზოვანი ამაჩქარებელი ან ტელეთერაპიის გამა-დისტანციური დანადგარი, ან სპეციალიზირებული Rx სხივების ირადიატორი; საფიქსაციო საშუალებები, „Bolus”- ცოცხალი ქსოვილის ექვივალენტი დოზის სწორად განაწილებისთვის, მოსანიშნი საშუალება (ე.წ. სტიკერების დასამზადებლად). და სხვა ადმინისტრაციული საჭირო რესურსი.
	

	რისკის შეფასების სქემა
	რისკის პროფილის შეფასება
	სავალდებულო






13.  რეკომენდაციები პროტოკოლის ადაპტირებისთვის ადგილობრივ დონეზე
პროტოკოლის პრაქტიკაში ადაპტირება შესაძლებელი იქნება კონკრეტულ კლინიკაში არსებული სხივური ამაჩქარებლის/ტელეთერაპიის დანადგარის ტექნიკური სპეციფიკაციის გათვალისწინებით.


14.  პროტოკოლის ავტორები
მართვის სახელმწიფო სტანდარტის  შექმნაში მონაწილეობდნენ სათანადო კვალიფიკაციის მქონე ექიმი-სპეციალისტები, ტრანსფუზიოლოგები,  ლაბორატორიის წარმომადგენლები; 
	თამარ კვაჭაძე
  ონკო-ჰემატოლოგიისა და ძვლის ტვინის ტრანსპლანტაციის დეპარტამენტის ხელმძღვანელი, საქართველოს სისხლისა და ძვლის ტვინის ტრანსპლანტაციის ასოციაციის პრეზიდენტი; 


	გაიდლაინის სამუშაო ჯგუფის  წევრები 

	მარიამ ზარანდია
ონკო-ჰემატოლოგი, ონკო-ჰემატოლოგიისა და ძვლის ტვინის ტრანსპლანტაციის დეპარტამენტი; 
          ეკატერინე ხარებავა
          სისხლის ბანკის ხელმძღვანელი, ექიმი-ტრანსფუზიოლოგი; 



15.  გამოყენებული ლიტერატურა

Jennie Treleaven, Andrew Gennery, Hudith Marsh, Derek Norfolk, Lizanne Page, Anne Parker, Frank Saran, Jim Thurson და David Webb
Royal Marsden -ის ჰოსპიტალი, Newcastle General ჰოსპიტალი, Newcaslte Upon Tyne, Kings Collage ჰოსპიტალი, ლონდონი, NHS სისხლი და ტრანსპლანტი, Leeds, NHS სისხლი და ტრანსლპლანტი, Tooting London, Glsgow Royal Informary, Glasgow და Great Ormond Street- ის ჰოსპიტალი, ლონდონი, გაერთიანებული სამეფო. 
Aghabt, K., Altintas, N.D., Topeli, A., Gokoz, O& Ozebe, O (2007) ტრანსფუზიასთან დაკავშირებული დაავადება იმუნოდეფიციტურ პაციენტებში, შემთხვევები და ლიტერატურის მიმოხილვა, თრანსფუზია 47 , 1405-1411. 
სისხლის ბანკის ამერიკის ასოციაცია (2006)AABB, გაიდლაინი და სისხლის ბანკისა და ტრანსფუზიის სერვისების სტანდარტები1-24 end. Karger AG, Basle, შვეიცარია. 
Anderson, K.C. & Weinstein, H.J (1990) ტრანსფუზიასთან დაკავშირებული დაავადება. ახალი ინგლისური ჟურნალი მედიცინის შესახებ, 323, 315-321
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