




                                                                    
                                                                                             








              M m o x s e n e b i T i  b a r a T i


             usafrTxo sisxliს komponentebiT mosaxleobis uzrunvelyofa  საქართველოს jandacvis seqtoris erT-erT mwvave problemad რჩება. ქვეყანას dRemde ar გააჩნია sisxlis samsaxuris ganviTarebis grZelvadiani  politika da სტრატეგია და Sesabamisი  samoqmedo gegma.    
     saqarTvelos kanoni “sisxlisa da misi komponentebis donorobis Sesaxeb”   არ შეესაბამება ჯანდაცვის მსოფლიო ორგანიზაციის მიერ რეკომენდებულ სისხლის უსაფრთხოების უნივერსალურ პრინციპებს, სისხლის დონაციისა და სისხლის სამსახურების   საქმიანობის  აღიარებულ  standartebს, ასევე   ევროსაბჭოს  შესაბამის  regulaciebს (2005/62/EC, 2005/61/EC, 2002/98/EC), რომლებთან შესაბამისობა უნდა უზრუნველყოს საქართველომ 2021 წლის 1 ივნისისათვის, ევროკავშირთან ასოცირების ხელშეკრულების ფარგლებში. 
           ქვეყანაში ჯანდაცვის დაწესებულებების  უგამონაკლისო პრივატიზაციის შედეგად sisxlis samsaxuri fragmentirebulia. miuxedavad 2012 wlidan usafrTxo sisxlis programis farglebSi  gatarebuli  RonisZiebebisa uangaro donaciebis ricxvis gasazrdelad,  dRes fasiania sisxlis donaciebis 72%-ze meti, rac  mniSvnelovan safrTxes uqmnis  transfuziების usafrTxoebas (finansuri motivacia ubiZgebs fasian donorebs ar gaamxilon  sisxlis gziT gadamdebi infeqciebis SeZenis maRali  riskis Semcveli  qceva, aseve sxva riskebi). miuxedavad usafrTxo sisxlis programis farglebSi 2012 wlidan uangaro donaciebis ricxvis gasazrdelad gatarebuli  RonisZiebebis (იმ სისხლის ბანკების ფინანსური წახალისება,   რომლებიც მიაღწევენ უანგარო დონაციათა ხვედრითი წილის 10%-იან ზრდას წინა წლის მაჩვენებელთან შედარებით, ან  2017 წლისთვის განსაზღვრულ უანგარო დონაციათა სამიზნე მაჩვენებელს - დონაციების მთლიანი რაოდენობის 40%-ს , 
ver  moxda  სისხლის uangaro donaciebis raodenobis mniSvnelovani zrda (უსაფრთხო სისხლის პროგრამის ოფიციალური ანგარიშით,  უანგარო დონაციების ჯამურმა რაოდენობამ, რომელიც  17%-ს უდრიდა 2012 wels,  გახდა  32% 2017 წლისთვის) (თუმცა ბოლო მაჩვენებელი საეჭვოა, რადგან შესაძლებელია  სისხლის ბანკების მიერ  ნათესავი დონორების აღრიცხვა უანგარო დონორებად )  .  sisxlis testireba transfuziis gziT gadamdeb ინფექციებზე (xorcieldeba mxolod HIV,  C, BBB- hepatitebze, sifilisze) ჯერ  ისევ arasaimedoa.  sisxlis dawesebulebebs  ar gaaCniaT standartebis erTiani sistema,  ar xorcieldeba  sisxlis კომპონენტების  xarisxis kontroli. 
       fasiani donacia da sisxlis  დაწესებულებების კომერციული  statusi      სისხლის   ტრანსფუზიის  სამსახურის   (TiTqmis yvela sisxlis dawesebuleba kerZo momgebiani organizaciaa –maTi 90% warmoadgens SezRuduli pasuxismgeblobis sazogadoebებs da 10 procenti saaqcio sazogadoebებია)  ცენტრალურ  პრობლემას  წარმოადგენს და sagangaSoa rogorc sisxlis usafrTxoebis, aseve eTikuri TvalsazrisiT.
    ყოველივე ზემოაღნიშნულის მიუხედავად,  sisxlis bankebis licenzirebis kriteriumebi  დღეისათვის formalobamdea dayvanili.
   2002 wlidan 2011 wlis CaTvliT saqarTveloSi ganxorcielebuli sisxlis samsaxuris  yvela SefasebiTi misiis  (2002, Sanguin consulting services, Netherlands; 2005, WHO EURO;  2009,   WHO EURO. 2011 AIH in Consortium with ID Consulting and NGO Health Alliance) daskvnebSi xazgasmulia arsebuli  სისხლის მიწოდების სისტემის sruli reorganizaciis da erovnuli masStabiT koordinirebul sisxlis samsaxurad gardaqmnis aucilebloba.  კერძოდ,   2009 wlis seqtemberSi ჩატარებული ბოლო  შეფასების ( ექსპერტი – V. Haffner, WHO EURO) შედეგად   რეკომენდებულია : 1.  „Sjsds rolis gaZliereba da maregulirebeli CarCos ganaxleba , რომლის  თანახმად,  აიკრძალება ადამიანის სისხლით  მოგების მიღება,  გამკაცრდება სისხლის დაწესებულებების ლიცენზირების პროცედურები, ასევე  განისაზღვრება  მარეგულირებელი ორგანო და  მეთოდოლოგიური ინსტიტუცია“.  2. „უსაფრთხო სისხლის  სახელმწიფო  პროგრამა   გასცდეს ტესტირების ფარგლებს და დაფაროს ყველა საჭირო  განზომილება, განსაკუთრებით,   ნებაყოფლობითი უანგარო დონაციის  მდგრადი  საგანმანათლებლო და პრომოციის კამპანია   100%–იან   უანგარო დონაციაზე   ეტაპობრივad  გადასასვლელად“. 3. „არსებული სისხლის სამსახურის რეორგანიზაცია ეროვნული მასშტაბით კოორდინირებულ/მართულ  სისხლის სამსახურად  პასუხისმგებლობების მკაფიო გადანაწილებით  ცენტრალურ, რეგიონულ და ლოკალურ დონეზე.  4.“ მოქმედი დაწესებულებების ეფექტურობის  საფუძვლიანი დეტალური  შეფასება და ახალი ეროვნული სქემის შემუშავება  არსებული ინფრასტრუქტურის გასაუმჯობესებლად (მასალები და აღჭურვილობა)“. 5) სათანადო ინვესტირება ინფრასტრუქტურის გასაუმჯობესებლად.  6) დონორული სისხლის ყველა ერთეულის სგგ ინფექციებზე  (აივ, ჰეპატიტი B და C ) და ABO იმონოლოგიაზე აუცილებელი ტესტირების სტაბილური ფინანსური მექანიზმებით  უზრუნველყოფა,  სწრაფი ტესტების აკრძალვა. ტესტირების ცენტრალიზაცია ხარჯეფექტურობის გასაზრდელად.   7. სისხლის სამსახურის ეროვნული სტანდარტების შემუშავება, რომლებიც მოიცავს  ტრანსფუზიული ჯაჭვის ყველა რგოლს , დონორთა სელექციიდან სისხლის დისტრიბუციამდე, აგრეთვე მონიტორინგის და შეფასების სისტემებს.  8. ეროვნული რეგისტრაციის/იდენტიფიკაციის სისტემის,  და შესაბამისი დოკუმენტაციის სისტემის გადახედვა და გაუმჯობესება, ასევე შტრიხკოდის შემოღება. 9. გაძლიერდეს კომუნიკაცია სისხლის სამსახურსა და ჰოსპიტლებს შორის  ყველა ტრანფუზიის  დაკუმენტირებისა და მონიტორინგისთვის, ასევე ტრანსფუზიის გართულებების ანგარიშგების სისტემა. 10. ამოქმედდეს უწყვეტი განათლების და მზადების პროგრამები, რათა გაუმჯობესდეს     ტრანსფუზიულ  ჯაჭვში მონაწილე პერსონალის ცოდნა და უნარჩვევები. 
[bookmark: _GoBack]     აქვე მოგახსენებთ, რომ 2009 წლის გაზაფხულზე sisxlis politikis, strategiisa da samoqmedo gegmis  SeსაmuSavebლად სამინისტროსთან  შეიქმნა უსაფრთხო სისხლის პირველი  სამუშაო ჯგუფი (სამინისტროს წარმომადგენლების, საწარმოო და კლინიკური ტრანსფუზიოლოგიის  ექსპერტების, ასევე არასამთავრობო ორგანიზაციების მონაწილეობით).    ჯgufის შექმნის    მიზანი იყო  ტრანსფუზიების უსაფრთხოებისთვის sisxlis samsaxuris ოპტიმალური კონცეპციის შემუშავება. სათანადო სფეროების  ექსპერტთა  მოზიდვით,  იგეგმებოდა finansurი  da organizaciulი  ღონისძიებების განსაზღვრა  minimaluri danakargebis mqone, usafrTxo, mdgradi da xarjefeqturi,  qveynis masStabiT koordinirebuli sisxlis transfuziis  samsaxurisა da saTanado infrastruqturisა და materialur-teqnikuri bazis  შესაქმნელად. არ შეიძლება არ აღინიშნოს , რომ მიუხედავად   ჯგუფის  შექმნის,  რეალურად არ იქნა მიღებული გადაწყვეტილებები   სისხლის  პოლიტიკის საკვანძო საკითხებზე (2009 წლის შემოდგომაზე ამ ჯგუფმა ფაქტობრივად შეწყვიტა მუშაობა). ხუთწლიანი სამოქმედო გეგმის შესამუშავებლად, სამუშაო ჯგუფში ექსპერტების მოზიდვისა და სათანადო მოცულობის  სამუშაოების შესრულების საჭიროებასთან  დაკავშირებით  წამოჭრილი დაფინანსების საკითხის გადააწყვეტად, სამინისტროს ხელმძღვანელობამ  მიიღო მსოფლიო ბანკის და  გლობალური ფონდის პროექტების ხელმძღვანელობის ინიციატივა,  ხუთწლიანი სამოქმედო გეგმის შემუშავება  განხორციელებულიყო უცხოური ტექნიკური დახმარების ფარგლებში, უცხოელი ექსპერტების მიერ.  აქედან გამომდინარე,  გლობალური  ფონდის მიერ მოხდა საკონსულტაციო მომსახურების ერთჯერადი შესყიდვა  სისხლის სამსახურის ხარისხის სისტემის შესამუშავებლად (არასამთავრობო ორგანიზაცია „საერთაშორისო პარტნიორობა საქართველოსთვის“–თან ხელშეკრულების საფუძველზე),    ხოლო  სისხლის ეროვნული პოლიტიკისა და 2011–2015 წლებისთვის სისხლის  გადასხმის ეროვნული სამსახურის განვითარების  სტრატეგიის და სისხლის სამსახურის სამოქმედო გეგმის  შემუშავების მიზნით, განხორციელდა საკონსულტაციო მომსახურების ერთჯერადი შესყიდვა (ტექნიკური დავალების სათაური „Development of National Blood Policy and National Blood Transfusion services (BTS) Plan”, მსოფლიო ბანკის ფრინველის გრიპის კონტროლისა და ადამიანებში პანდემიისთვის მზადყოფნის და რეაგირების პროექტის ფარგლებში (WB Project Id: P0999808; Loan  No. 4179-Ge),  დაავადებათა კონტროლისა და საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის ეროვნული  ცენტრის   მიერ    AIHA-ს,      „NGO Health Alliance” –ის  და “IDTM Consulting”-ის  კონსორციუმს  შორის გაფორმებული ხელშეკრულების საფუძველზე.  კონსორციუმმა  2011 წლის სექტემბერში წარმოადგენა  შესრულებული სამუშაოს „Development of National Blood Policy and National Blood Transfusion Services  (BTS)  Plan 2011-2015“ საბოლოო ანგარიში, თუმცა,  რეალურად   არ იქნა მიღებული  სისხლის  სამსახურის კონკრეტული   ხუთწლიანი სამოქმედო  გეგმა:   ტექნიკური დახმარების შესყიდვის შედეგად   შემუშავდა გაიდლაინი  სტრატეგიის შესამუშავებლად (თუმცა სამუშაოს ტექნიკური დავალება ითვალისწინებდა სტრატეგიის და ხუთწლიანი დეტალური სამოქმედო გეგმის შემუშავებას), რომელშიც სხვა რეკომენდაციებთან ერთად,   სისხლის სამსახურის სტრატეგიისა და სამოქმედო გეგმის შემუშავების მიზნით   სამუშაო ჯგუფის   შექმნა არის რეკომენდებული.   მნიშვნელოვანია, რომ    არ  არსებობდა   ნება  სისხლის  პოლიტიკის  საკვანძო საკითხებზე კონკრეტული  გადაწყვეტილებების მისაღებად, ხოლო    რეალური სტრატეგიის და კონკრეტული სამოქმედო გეგმის შემუშავება შეუძლებელი იყო ამ გადაწყვეტილებების  პარალელური მიღების გარეშე.   
      გაცნობებთ, რომ 2012 წელს დაავადებათა  კონტროლის და საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის ეროვნულმა ცენტრმა წარმოადგინა ორგანიზაცია Global Healing-ს, დაავადებათა კონტროლის ეროვნულ ცენტრსა და შრომის, ჯანმრთელობის და სოციალური დაცვის სამინისტროს შორის გასაფორმებელი მემორანდუმის პროექტი, რომლის მიხედვით, სამინისტრო იღებდა ვალდებულებას შეექმნა  სისხლის სამსახურის ეროვნული  მარეგულირებელი ჩარჩო და ეფექტური მარეგულირებელი სისტემა, რომელიც მოიცავს სისხლის ბანკების რეგულარულ ინსპექტირებას,  სისხლის ბანკების საოპერაციო სტანდარტებს , ტრანსფუზიული სამსახურის   სტანდარტებს და სისხლის კლინიკური გამოყენების გაიდლაინებს. ამ  სტანდარტების შემუშავების ვალდებულებას იღებდა Global Healing-ი. სისხლის უანგარო დონაციაზე  გადასვლისთვის.   ამავე პერიოდში დაავადებათა კონტროლის ცენტრის მიერ შემოთავაზებული უსაფრთხო სისხლის პროგრამის ცვლილების  სქემა  გულისხმობდა უსაფრთხო სისხლის სახელმწიფო პროგრამის ფარგლებში,  სისხლის გზით გადამდებ ინფექციებზე ტესტირების სუბსიდირების გარდა,  სისხლის ბანკების გარკვეულ სუბსიდირებას ასევე უანგარო დონაციების რაოდენობის გასაზრდელად.  ამ უკანასკნელ საკითხთან დაკავშირებით, მხედვალობაში არ იყო მიღებული ის გარემოება, რომ  ვინაიდან  საქართველოში მოქმედი სისხლის ბანკების აბსოლუტური უმრავლესობა არის  კომერციული, მოგებაზე ორიენტირებული დაწესებულებები,  უანგარო დონაციისთვის მათ სუბსიდირებას  შეუძლია,  ერთის მხრივ, გარკვეულწილად გაზარდოს ასეთი დონაციების რაოდენობა, მაგრამ უანგარო დონაციების მზარდი რაოდენობის უზრუნველსაყოფად, რეკომენდებულ 100% –იან უანგარო დონაციაზე გადასასვლელად, სახელმწიფომ შესაბამისად მუდმივად უნდა ზარდოს სუბსიდირება,  რამაც შეიძლება მიგვიყვანოს იმ სიტუაციამდე, როცა კერძო,  მომგებიანი სტატუსის მქონე დაწესებულებები  უმეტესწილად სახელმწიფოს მიერ უნდა დაფინანსდეს, ხოლო ამ დაწესებულებებმა გააგრძელონ   მოგების მიღება  ჰუმანური აქტის შედეგად,  უანგაროდ გაღებული სისხლიდან, რაც, გარდა იმისა, რომ წინააღმდეგობაშია სისხლის უსაფრთხოების და სისხლის დონაციის  უნივერსალურ პრინციპებთან,  ასევე   ევროსაბჭოს  შესაბამის  regulaciebთან  (2005/62/EC, 2005/61/EC, 2002/98/EC), დაკავშირებული იქნება მეტად  მნიშვნელოვან ფინანსურ ტვირთთან  სახელმწიფოსთვის.    უსაფრთხო სისხლის  პროგრამის მოწოდებული დიზაინი, რომელიც  2012 წლიდან დღემდე ძირითად ხაზებში   დაცულია,  პრაქტიკულად გამორიცხავს 100%-ით უანგარო დონაციაზე გადასვლას.  მიუხედავად  იგივე  პოლიტიკური გადაწყვეტილებების მიღების აუცილებლობისა, როგორც  „2011–2015 წლებისთვის სისხლის  გადასხმის ეროვნული სამსახურის განვითარების  სტრატეგიის და სისხლის სამსახურის სამოქმედო გეგმის“ ( „Development of National Blood Policy and National Blood Transfusion Services  (BTS)  Plan 2011-2015“)  შემუშავების დროს, აღნიშნული გადაწყვეტილებები არ ყოფილა მიღებული. 
     დღეისათვის, qveyanaSi sisxlis koleqciis wliuri maCvenebeli  80 000 donacias აღემატება  ( რეალურად უნდა შეადგენდეს მოსახლეობის საერთო რაოდენობის 1%-ს, ანუ დაახლოებით 37  000 დონაციას), რაც მიუთითებს საყოველთაო ჯანდაცვის  პროგრამის ფარგლებში სისხლის გაზრდილ კლინიკურ გამოყენებაზე, რაც შემაშფოთებელია. უანგარო დონაციები შეადგენს დონაციების საერთო რაოდენობის 28%-ს. usafrTxo sisxlis moqmedi saxelmwifo  programiT finansdeba mxolod donoruli siსxlis sggi infeqciebze testireba (xorcieldeba mxolod HIV/AIDS, C, BB- hepatitebze, sifilisze)  da ნაწილობრივ,  უანგარო დონაცია.  
  უსაფრთხო სისხლის პროგრამა, რომელიც   1997 წლიდან მოქმედებს  სისხლის რეციპიენტების ტრანსფუზიით გადამცემი ინფექციებისგან   დასაცავად, დღეისათვის მოიცავს 15 სისხლის ბანკს და  უზრუნველყოფს დონორული სისხლის სკრინინგს აივ-ინფექციაზე, B და  C ჰეპატიტებზე EIA (იმუნოფერმენტული მეთოდით) , ასევე სისხლის ჯგუფის და რეზუსის განსაზღვრას,  ლუგარის ცენტრის მიერ სისხლის ტესტირების ხარისხის გარე კონტროლს,  რეგულარული უანგარო დონაციის ფინანსურ ხელშეწყობას და   ერთიანი დონორთა ბაზის მომსახურებას. ასევე პროგრამაში მონაწილე სისხლის ბანკების საერთშორისო აკრედიტაციის მქონე რეფერენს ლაბორატორიის პროფესიულ ტესტირებაში ჩართულობის ვალდებულებას. 
    დღეისათვის, უსაფრთხო სისხლის   პროგრამაში  მონაწილეობს 22 ლიცენზირებული  სისხლის ბანკიდან 15. პროგრამაში დღეისათვის, პროგრამაში არმონაწილე სისხლის დაწესებულებებს არ მოეთხოვებათ უსაფრთხო პროგრამის  მოთხოვნებთან შესაბამისობა (გარდა , მათ შორის,  არც დონაციათა 100%  -ის В და C ჰეპატიტებსა და აივ-ინფექცია/შიდსზე ტესტირება EIA მეთოდით, შესაბამისად, ამ ბანკებში არ არის აკრძალული „სწრაფი მარტივი ტესტებით“  დონორული სისხლის  ტესტირება.  ისინი არ მონაწილეობენ აგრეთვე ხარისხის გარე კონტროლის არსებულ სქემაში (რომელიც ტარდება ლუგარის ლაბორატორიაში და  მოცემულ ეტაპე საჭიროებს გაუმჯობესებას), ასევე არ აქვთ საერთაშორისო  აკრედიტაციის მქონე რეფერენს ლაბორატორიასთან  ერთად პროფესიული ტესტირების განხორციელების ვალდებულება  (აქაც პრობლემაა). 
    
    
    აქვე წარმოგიდგენთ „2011–2015 წლებისთვის სისხლის  გადასხმის ეროვნული სამსახურის განვითარების  სტრატეგიის და სისხლის სამსახურის სამოქმედო გეგმის“ საბოლოო ანგარიშის მიმოხილვას, სადაც კონცენტრირებულია ინფორმაცია იმ საკვანძო საკითხებზე, რომელთა შესახებ უნდა   იყოს  მიღებული გადაწყვეტილებები.  
                                              
     „2011–2015 წლებისთვის სისხლის  გადასხმის ეროვნული სამსახურის განვითარების  სტრატეგიის და სისხლის სამსახურის სამოქმედო გეგმის“  საბოლოო ანგარიშის მიმოხილვა“                    
   მოცემული სამუშაოს  ანგარიშში წარმოდგენილი  ხუთწლიანი სამოქმედო გეგმა,     განმარტებებითა  და  რეკომენდაციებით არის წარმოდგენილი და მოკლებულია კონკრეტული სამოქმედო გეგმისთვის  საჭირო დეტალიზაციას. იგი  უფრო   სახელმძღვანელოა სამოქმედო  გეგმის შესამუშავებლად, ვიდრე უშუალოდ სამოქმედო გეგმა. თუმცა,    წინა შეფასებითი მისიების მიერ  მოწოდებული  რეკომენდაციების მსგავსად,  დოკუმენტში სისხლის ეროვნული პოლიტიკისა და სამოქმედო გეგმის ძირითად  პრიორიტეტებად განსაზღვრულია: 1. საკანონმდებლო და მარეგულირებელი  ჩარჩოს შემუშავება ეროვნული მასშტაბით მართული უსაფრთხო,  ხარჯეფექტური, ხელმისაწვდომი  და  მდგრადი  სისხლის მიწოდების სისტემის უზრუნველსაყოფად და ამ სფეროში კომერციული საქმიანობის  გაუქმება  (phase out). 2.მთლიანად  ნებაყოფლობით  უანგარო  დონაციაზე  გადასვლა.  3. ადექვატური ბიუჯეტის ალოკაცია,   სულ მცირე, მომდევნო  ორი წლის განმავლობაში, უსაფრთხო, ხარჯეფექტური, ხელმისაწვდომი  და მდგრადი სისხლის მიწოდების სისტემის   უზრუნველსაყოფად/შესაქმნელად. 4. სისხლის უსაფრთხოების სპეციალური დეპარტამენტის შექმნა (ეს ფუნქცია შეითავსა  დკსჯეც–მა ). 5. სისხლის უსაფრთხოების რეფორმის  გეგმის  შესადგენად სამუშაო ჯგუფის  შექმნა/აღდგენა, რომელიც იმუშავებს სისხლის სამსახურის  ორგანიზებაზე WHO რეკომენდაციების და GMP პრინციპების შესაბამისად. 6. მიმართვა დონორი ორგანიზაციებისადმი,  როგორიცაა მსოფლიო ბანკი, WHO, USAID, GFATM,  ინფრასტრუქტურასა და რეგიონული და რაიონული (სატელიტი)   სისხლის ცენტრებისთვის საჭირო  აღჭურვილობაში  ინვესტირების განსახორციელებლად.  
         ხუთწლიანი სამოქმედო გეგმა  განიხილება, როგორც გრძელვადიანი პროექტის ნაწილი უსაფრთხო, მდგრადი, მაღალი ხარისხის და ეფექტური სისხლის  ტრანსფუზიის სისტემის შესაქმნელად.  ეს უკანასკნელი მთლიანად უნდა იყოს ინტეგრირებული  საქართველოს ჯანდაცვის სისტემაში და ეყრდნობოდეს ისეთ საკანონმდებლო ჩარჩოს,  რომელშიც გათვალისწინებული იქნება   სისხლის ბანკების  საქმიანობის ლიცენზირება და აკრედიტაცია  ხარისხის საერთაშორისო პრინციპებისა (cGMP, cGLP და cGCPს)  და  ISO9001:2008-ზე დამყარებული  სათანადო სტანდარტიზებული მენეჯმენტის პრინციპების შესაბამისად.  
        ანგარიშში წარმოდგენილი სამოქმედო გეგმის
1. ორგანიზაციისა და სტრუქტურის ნაწილში ხაზგასმულია შესაბამისი ეფექტური ოფიციალური მარეგულირებელი სტრუქტურისა  და  „მასშტაბის ეკონომიაზე“ („economy of scale”)  დაფუძნებული რეგიონალური სისხლის ბანკების სისტემის  შემუშავების აუცილებლობა. ანგარიშის თანახმად, ეს დაწესებულებები უნდა იყოს  ეროვნულ დონეზე  კოორდინირებული სისხლის სამსახურის ნაწილები.  
      სისხლის სამსახური  შეიმუშავებს პოლიტიკას,  სტრატეგიებს, წლიურ გეგმებს, ხარისხის და ხარისხის მართვის სისტემებს,  საერთაშორისოდ აღიარებულ სტანდარტებზე და  პროდუქტსპეციფიკაციებზე დაყრდნობით.  ხარისხის და ხარისხის მართვის სისტემა დაეყრდნობა უნიფიცირებულ დოკუმენტაციას, რომელიც საფუძვლად  დაედება  მონაცემთა მართვის ერთიან (ICT) სისტემას. სისხლის სამსახურს  უნდა ჰქონდეს საკმარისი ავტონომია საკუთარი სერვისების განსახორციელებლად. ვინაიდან   აწარმოებს პროდუქტს (კოლექცია, დამუშავება და ტესტირება, შენახვა და დისტრიბუცია) კლინიკური გამოყენებისთვის, სისხლის სამსახური  ავტომატურად პაუხისმგებელია პროდუქტზე, და შესაბამისად,  უნდა მოქმედებდეს ჰოსპიტლებისგან დამოუკიდებლად.  ჰოსპიტლები იყენებენ ამ პროდუქტს პაციენტებზე და ამიტომ აქვთ მომხმარებლის დაცვის კანონისმიერი ვალდებულება,  რაც არ შეიძლება იყოს შერწყმული პროდუქტზე პასუხისმგებლობასთან  (ინტერესთა კონფლიქტი).    
2. საწყისი მასალის – ადამიანის სისხლის – კოლექცია  უნდა მოხდეს  ნებაყოფლობითი უანგარო და,  უპირატესად, რეგულარული სისხლის დონორებისგან, რომელთა მობილიზება უნდა ხდებოდეს  მოსახლეობის  დაბალი რისკის ჯგუფებიდან. ამისთვის აუცილებელია  სოციალურ მარკეტინგზე დაფუძნებული ეფექტური კამპანია  საზოგადოების ინფორმირებულობისთვის.  
3. სისხლის  დამუშავება და ტესტირება.  სგგი ინფექციებზე (აივ, ჰეპატიტი C და  B, სიფილისი)  ტესტირება უნდა ტარდებოდეს შესაბამისი სტანდარტიზებული ტექნოლოგიით და მეთოდოლოგიით.  ტესტირებისა და პროდუქციის ხარისხისა და ხარჯეფექტურობისთვის უდიდესი მნიშვნელობა აქვს მასშტაბის ეკონომიას . ვინაიდან სკრინინგის ტესტები  დამოკიდებულია  სენსიტიურობაზე,     აუცილებელია ეროვნული  კონფირმაციის სისტემის  – რეფერენს ლაბორატორიის არსებობა, რომელიც ასევე მოახდენს ტესტკიტების (ტესტსისტემების)  ვალიდაციას მათ გამოყენებამდე. პროგრამის შემადგენელი ნაწილი უნდა იყოს აგრეთვე სისხლის კომპონენტების ნახევრადმზა და საბოლოო პროდუქტების  პროცესშიდა ხარისხის კონტროლი ( პროდუქციის ტესტირება სტანდარტიზებულ უნიფიცირებულ პროდუქტსპეციფიკაციებზე). 
4. სისხლის კლინიკური გამოყენება .  უნდა შეფასდეს არსებული კლინიკური პრაქტიკა და შემუშავდეს  ტრანსფუზიების ხარისხის და ხარისხის მართვის  ჰოსპიტალშიდა სისტემები.  ჰოსპიტლებს რეგიონალური შესყიდვების ცენტრების – რეგიონალური სისხლის ბანკების მიერ უნდა მიეწოდოს სისხლის სამუშაო მარაგი, რომელიც განისაზღვრება თითოეული დისციპლინის (პედიატრია, მეანობაა, ქიურგია, ტრავმატოლოგია, ჰემატოონკოლოგია  და ა.შ.) საჭიროების შესაბამისად. 
5. განათლება (სწავლება და მზადება).    არსებული სიტუაციის  შეფასება და ხელმისაწვდომი საგანმანათლებლო პროგრამების  რეესტრის შექმნა ყველა დონეზე საჭირო ადექვატური ადამიანური რესურსების უზრუნველსაყოფად,  ფოკუსირებით  საშუალო და მაღალი მენეჯმენტის  მზადებასა და სამუშაო კომპეტენციების (პროფესიული ცოდნა და უნარები)  შემუშავებაზე. 
6. მონიტორინგის  და შეფასების სისტემა  – ეროვნული ხარისხის და ხარისხის მართვის შეფასების სისტემა დაემყარება უნიფიცირებულ დოკუმენტაციას როგორც მენეჯმენტის, ასევე  ოპერაციულ დონეზე და მონაცემთა ბაზის ავტომატიზებული დამუშავების სისტემის (ICT) მეშვეობით  ყველა სისხლის ცენტრს შორის, ასევე სისხლის სამსახურსა  და შჯსდს შორის კავშირს.  მარტივი სტატისტიკური შეფასების მეთოდებზე  დაყრდნობით, ტენდენციების ანალიზის მეშვეობით  ჩატარდება სათანადო ბენჩმარქინგი.  ეროვნული უნიფიცირებული ICT  სისტემა  იძლევა საშუალებას,  რეგიონალური ცენტრების და ჰოსპიტლების მიერ აკუმულირებული  უნიფიცირებული მონაცემების კოორდინირებული მონიტორინგის და შეფასების შედეგად განხორციელდეს სათანადო ხარისხის მენეჯმენტი. 
7. მდგრადობა დამოკიდებულია არა მარტო ფინანსურ რესურსებზე, არამედ ზემოთ აღწერილ ექვს ელემენტზე, სახელდობრ, ორგანიზაციულ სტრუქტურასა და ინფრასტრუქტურაზე, კომპეტენტურ და ადექვატურ ადამიანურ რესურსებზე, უანგარო დონორთა საიმედო და რეგულარულ პანელზე, სტანდარტიზებულ შესყიდვებზე, სისხლის და სისხლის კომპონენტების და მათი ალტერნატივის რაციონალურ, მტკიცებულებაზე დაფუძნებულ გამოყენებაზე,  ხარისხის უზრუნველყოფაზე დასახული ინდიკატორების სწორი მონიტორირების და  გაუმჯობესებაზე მიმართული ბენჩმარქინგის მეშვეობით.  
     
   ანგარიშში  შემოთავაზებულია სისხლის ეროვნული  სამსახურის შემდეგი სტრუქტურა 

           ეროვნული ოფისი (მმართველი ორგანო)  
    –   პასუხისმგებლობა დელეგირებულია შჯსდს მიერ
· უფლებამოსილი ორგანო/დაწესებულება    და ექსპერტთა  ეროვნული  კომიტეტი

     სისხლის ცენტრალური დაწესებულება ან ცენტრი (თბილისი)
· განთავსებულია ეროვნული ოფისი, რომელიც ემსახურება  მმართველ საბჭოს (აღმასრულებელი და მენეჯმენტის ფუნქციები) და რეგიონულ ცენტრებს (სისხლის დაწესებულები შესყიდვის, დისტრიბუციისა და კლინიკური ინტერფეისის ფუნქციებით);
· მოქმედებს, როგორც ერთერთი რეგიონული ცენტრი შესყიდვების, დისტრიბუციისა და კლინიკური ინტერფეისისთვის;
· კოორდინირებას უწევს სწავლებას და პერსონალის მზადებას;
· წარმოადგენს რეფერენს(საკონსულტაციო)–ცენტრს რეაგენტების, აღჭურვილობის, პროცედურებისა  და პრობლემური საკითხებისთვის ;
· კოორდინირებას უწევს საზოგადოებასთან ურთიერთობას საზოგადოებრივი ინფორმირებისა და ნდობისთვის.

 სისხლის რეგიონული დაწესებულებები ან ცენტრები
 საჭიროების მიხედვით განაწილებულია ქვეყანაში და განთავსებულია ყველაზე მჭიდროდ დასახლებულ ადგილებში.  ზოგიერთ ადგილებზე, ლოჯისტიკის გეოგრაფიულ თავისებურებებზე  დამოკიდებულების  გამო, შესაძლებელია განხილული იყოს სატელიტების არსებობა. რეგიონული ცენტრები ახორციელებენ: 
–დონორთა მართვას და სისხლის და პლაზმის კოლექციას;
· შეგროვებული სისხლის და პლაზმის დამუშავებას;
· შეგროვებული სისხლის ერთეულების ტესტირებას;
· ხარისხის კონტროლს, ხარისხის უზრუნველყოფას,  და დამუშავებული სისხლის კომპონენტების და პლაზმის გაცემას;
· ლოჯისტიკას და  ხარისხით კონტროლის უზრუნველყოფით ჰოსპიტალებისთვის უსაფრთხო და ეფექტური სისხლის კომპონენტების ერთკვირიანი სამუშაო მარაგის დისტრიბუციას.

ჰოსპიტალური სისხლის ბანკები
ახორცილებენ პაციენტზე ორიენტირებულ   ფუნქციებს: სისხლის ჯგუფის და ტიპოლოგიის განსაზღვრას,  ქროსმეთჩინგს, ტრანსფუზიულ საქმიანობას და ჰემოვიჯილანსს.   ანაგარიშვალდებული არიან   ჰოსპიტალის ადმინისტრაციასადმი. 
–მუშაობენ ჰემატოლოგიის ლაბორატორიის ზედამხედველობით (კლინიკური პათოლოგიის და ბიოქომიის სპეციალისტები);
–ჰოსპიტალური სისხლის ბანკის ტრანსფუზიული სამსახური მარაგდება რეგიონული ცენტრის მიერ ერითროციტების კონცენტრატის, ახლადგაყინული პლაზმის, და კრიოპრეციპიტატის კლინიკური საქმიანობისთვის საკმარისი ერთკვირიანი მარაგით;
–ეს კომპონენტები ინახება შესაბამის კონტროლირებულ  პირობებში (ცივი ჯაჭვი);
–რეგიონულ ცენტრებს აქვთ ამ მაცივრებსა და საყინულეებთან წვდომა;
–ჰოსპიტალური სიხლის ბანკი პასუხისმგებელია პაციენტის სისხლის ნიმუშებზე, ქროსმეტჩინგზე, დოკუმენტაციაზე და სისხლის გადაცემაზე პალატებში, საოპერაციოებსა და ინტენსიური თერაპიის ერთეულებში;
–ჰოსპიტლებმა უნდა შექმნან სისხლის ტრანსფუზიის ჰოსპიტალური კომიტეტები , რომლებსაც ექნებათ განსაზღვრული მოვალეობები და იქნებიან ანგარიშვალდებული ჰოსპიტალის დირექტორთან; 
· სისხლის ტრანსფუზიის ჰოსპიტალური კომიტეტები განსაზღვრავენ ტრანსფუზიის ჩვენებებს, ალტერნატივებს, პროცედურებს ავადმყოფის საწოლთან, და აწარმოებენ ტრანსფუზიების გამოსავლების შეფასებას ერონვული პოლიტიკის და სტანდარტების (ჰემოვიგილანსი) შესაბამისად.
· რეგიონულმა ცენტრმა უნდა გაუწიოს კონსულტირება ტრანსფუზიის ჰოსპიტალურ კომიტეტებს სისხლის კომპონენტების და მათი ალტერნატივის სწორი გამოყენების შესახებ,  კოორდინირება გაუწიოს რეგიონში ჰოსპიტალების მიერ ჩატარებულ შეფასებებს და რეგიონის მასშტაბით შეაჯამოს  ინფორმაცია სისხლის სწორი   გამოყენების და  ტრანსფუზიის არასასურველი გვერდითი ეფექტების შესახებ, როგორიცაა იმუნური რეაქციები და  ტრანსფუზიის გზით გადამდები ინფექციები (ჰემოვიგილანსი)

ეროვნული რეფერენს ლაბორატორია
· უნდა ფუნქციონირებდეს, როგორც ეროვნული კონფირმაციის ცენტრი დამოუკიდებელი განსხვავებული აზრის უზრუნველსაყოფად დონორული სისხლის განმეორებით რეაქტიული (anti– HCV, anti HIV 1,2 და სიფილისი) და დადებითი (HBs Ag) ნიმუშების შემთხვევაში.   
· უნდა განახორციელოს სათანადო და ვალიდიზებული კონფირმაციული ტესტირება  ისეთი მეთოდებით, როგორიცაა Western blot ტექნოლოგია, ნუკლეინის მჟავების ამპლიფიკაციით ტესტირება და სპეციფიკური ანტიგენით ტესტირება და უნდა ჰყავდეს ამ ტესტების განხორციელებისთვის კომპეტენტური პერსონალი. 
· უნდა შეაფასოს იმ ტესტკიტების (ტესტსისსტემების) ხარისხი, რომლებიც შემდგომში უნდა იქნას გამოყენებული რეგიონულისისხლის დაწესებულებების მიერ შეგროვებული სისხლის ერთეულების სკრინინგისთვის;
· უნდა გაუწიოს ორგანიზება და ჩაატაროს ხარისხის გარე შეფასების ეროვნული სქემები. 
             დოკუმენტის  საოპერაციო გეგმის ნაწილში,   დაუყოვნებლივი მოქმედების სახით რეკომენდებულია: 1.არსებული საკანონმდებლო ბაზის რევიზია  (შესყიდვები და მოხმარება). 2. სისხლის უსაფრთხოების რეფორმის საექსპერტო სამუშაო ჯგუფის შექმნა   დანიშნული ეროვნული კოორდინატორის/დირექტორის ხელმძრვანელობით. 
           სისხლის უსაფრთხოების რეფორმის სამუშაო ჯგუფი 1.შეიმუშავებს პოლიტიკას და განსაზღვრავს სტრატეგიას (ხუთწლიანი სამოქმედო გეგმა ბიუჯეტის გეგმის ჩათლით); 2. მოამზედებს სტრუქტურულ ჩარჩოს  „ვენიდან ვენამდე“  სისხლის მიწოდების ეროვნული სისტემისთვის;  3.მოამზადებს  სისხლის უსაფრთხოების რეფორმის გეგმის საფეხურებრივ განხორციელებას. 
    სისხლის უსაფრთხოების რეფორმის ჯგუფის თითოეული წევრი ხელმძღვანელობას გაუწევს მუშა ჯგუფს, რომელიც კონცენტრირებული იქნება ზემოთმოყვანილი შვიდი  სფეროდან ერთერთზე.  მუშა ჯგუფები მოამზადებენ წინადადებებს სისხლის უსაფრთხოების რეფორმის სამუშაო ჯგუფის მიერ განსახილველად
     ქვეყანაში  არსებული სისტემის უკიდურესი ფრაგმენტაციიდან, მიკრომასშტაბური ეკონომიკიდან გამომდინარე, ეროვნულ დონეზე სისხლის მიწოდების უსაფრთხო და მდგრადი სისტემის და უსფრთხო ტრანსფუზიული საქმიანობის  ჩამოყალიბების აუცილებლობის გათვალისწინებით, რეკომენდებულია შედარებით მცირე რაოდენობით  რეგიონული ცენტრების შექმნა, რომლებსაც  საკმარისი სიმძლავრე ექნებათ, რათა უზრუნველყონ ხარისხიანი ოპერირება ჰოსპიტლებისთვის ხარისხიანი სერვისის გასაწევად.  საერთაშორისოდ აღიარებულია, რომ  მინიმალური სიმძლავრე ხარჯეფექტური და cGMP -ს  შესაბამისი  ხარისხით ოპერერებისთვის  უდრის  წელიწადში 50 000  კოლექციას.    თუმცა, ამჟამად საქართველოში ჯამური კოლექცია შეადგენს საშუალოდ 40 000  ერთეულს.  ვინაიდან სისხლის კომპონენტები  GMP პრონციპების შესაბამისი ფარმაცევტული წარმოების შედეგია  და ეს უკანასკნელი გულისხმობს პროდუქტზე პასუხისმგებლობას (product liability), რეკომენდებულია ამ საქმიანობის ჰოსპიტალური, პაციენტზე ორიენტირებული ფუნქციებისგან გამოყოფა.  სააფუძვლად  შეიძლება იყოს გამოვიყენოთ    ევროსაბჭოს 2002/98/EC  დირექტივა „ადამიანის სისხლის კოლექციის, ტესტირების, დამუშავების, შენახვის და დისტრიბუციის ხარისხის სტანდარტების შესახებ“. 
  ყოვლივე ზემოაღნუიშნულიდან გამომდინარე, სამოქმედო გეგმით რეკომენდებულია :
1. ერთი  მთავარი რეგიონული ცენტრი  თბილისში წელიწადში ამჟამად  15 000 –დან  მომავალში  20 000  კოლექციამდე  სიმძლავრით. 
მეორე    რეგიონული ცენტრი თბილისში  ამჟამად  10 000–დან მომავალში 15 000  კოლექციამდე  სიმძლავრით 
2. ორი ან სამი დამატებითი რეგიონული ცენტრი  ამჟამად 2500–დან 5000 –მდე  და მომავალში 7500დან 10000 კოლექციამდე სიმძლავრით. 
(i) დასავლეთ საქართველოს რეგიონული სისხლის ცენტრი  ქუთაისში
(ii) ცენტრალური რეგიონული სისხლის ცენტრი გორში
უნდა განისაზღვროს, კონკრეტულად რომელ რეგიონებს მოემსახურება დასავლეთი, ცენტრალური და აღმოსავლეთი.

                     ამ სამი–ოთხი ცენტრისთვის ადგილმდებარეობების და შენობების შერჩევისას გათვალისწინებული უნდა იყოს ოპერაციული შესაძლებლობების  მომავალი ზრდა სისხლის მიწოდების ეროვნული სისტემის საერთაშორისო სტანდარტებისთან დაახლოებისთვის. 




                                                                                                       
