Управління системою якості та надання гемотрансфузійної допомоги 
Положення розроблено згідно наказу МОЗ України від 14.12.2010 № 1112 «Про затвердження положення для Установи переливання крові (щодо організації управління системою якості та безпеки донорської крові та її компонентів)» з метою удосконалення організації надання гемотрансфузійної допомоги хворим та систематизації обліку випадків реакцій і ускладнень.
Терміни та визначення

ХОЦСК – Харківський обласний центр служби крові 

Контроль якості – частина системи якості, спрямована на виконання вимог щодо якості, що встановлюються з метою забезпечення необхідної якості крові та її компонентів від моменту взяття крові до їх реалізації та застосування.

Кваліфікація - наявність підготовки, професійних знань, навичок та досвіду, які дають можливість особі належним чином проводити певні дії відповідно до функціональних обов'язків.
Відслідковування - можливість встановлення особи донора або реципієнта (реципієнтів), ідентифікації донорської крові і її компонентів, а також результатів досліджень донорської крові і її компонентів на етапах її заготівлі, переробки, зберігання, транспортування, клінічного використання або утилізації за допомогою реєстрації установою переливання крові і закладами охорони здоров'я відповідних даних в облікових формах;

Стандартна операційна процедура – документально оформлені викладені інструкції з виконання окремих виробничих процедур, максимально деталізовані та викладені в тій послідовності, в якій ці процедури мають виконуватись.

Документ – інформація та її носій (наприклад: стандарт, документована методика, протокол, технічні умови, звіт)

Документація – комплект документів.
Аналітично-нормативна документація (АНД) – документація, яка описує методики отримання крові та її компонентів, установлює якісні і кількісні показники , їх допустимі межі, вимоги до упаковки, маркування, умов зберігання, транспортування, терміну придатності, тощо.

Процедура – встановлений спосіб діяльності або виконання процесу

Консервована кров – кров, вилучена із судинного русла донора в стерильний полімерний гемоконтейнер з антикоагулянтом. Консервована кров використовується в основному як сировина для приготування компонентів крові.

Компонент крові – терапевтичні складові крові (еритроцити, лейкоцити, тромбоцити, плазма), які можуть бути виготовлені за допомогою центрифугування, фільтрування та заморожування із застосуванням звичайних методик банків крові.
Дезінфекція – або Знезаражування – комплекс заходів щодо знищення збудників інфекційних хвороб. 

Антисептичні засоби (антисептики) – хімічні сполуки мікробостатичної та мікробоцидної дії, що викликають загибель мікроорганізмів та грибків або затримують їх розвиток.

I. Загальні положення

1.1. Положення є підставою для координованих заходів по керівництву та контролю системи якості надання трансфузійної допомоги на всіх рівнях у межах закладу.
1.2. Дія цього Положення поширюється на:
· працівників лікарняного банку крові;

· персоналу стаціонарних відділів закладу, які приймають участь у наданні гемотрансфузійної допомоги;

· лабораторну службу
1.3. За організацію і якість надання гемотрансфузійної допомоги хворим відповідає відповідальна особа, лікар-трансфузіолог, яка призначається наказом головного лікаря.

1.4. Лікарі та молодші спеціалісти з медичною освітою, які безпосередньо приймають участь у наданні гемотрансфузійної допомоги повинні проходити курси підвищення кваліфікації з «Трансфузіології» та «Імуногематології».
1.5.  «Відповідальна особа за організацію та якість надання трансфузійної допомоги» призначається наказом головного лікаря лікувального закладу.
1.6. Відповідальна особа підпорядковується заступнику головного лікаря з медичної частини.
1.7. Відповідальній особі підпорядковуються працівники банку крові та персонал, який приймає участь в гемотрансфузіях.
1.8. Відповідальна особа в своїй діяльності керується наказами та інструкціями МОЗ України.
1.9. Відповідальна особа взаємодіє з регіональними установами служби крові.
1.10. Будь-які відхилення, або заплановані зміни в лікувальному процесі повинні бути узгоджені відповідальною особою із заступником головного лікаря з медичної частини.

II. Функції лікарняного банку
Лікарняний банк крові забезпечує:

- Централізоване отримання компонентів і препаратів крові в Харківському обласному центрі служби крові відповідно до заявок стаціонарних відділень.
- Розрахунок загальної потреби закладу в компонентах та препаратах крові.
- Створення ургентного запасу гемотрансфузійних середовищ, ведення їх обліку та зберігання.

- Організація надання гемотрансфузійної допомоги хворим.

- Контроль якості надання гемотрансфузійної допомоги хворим.

- Відслідкування руху компонентів крові від отримання в ХОЦСК до цільового використання.

- Надання консультативно-методичної допомоги з питань служби крові і трансфузіології.

- Проведення аудиту гемотрансфузій.

- Вилучення та списання невикористаних гемотрансфузійних середовищ.

- Надання звітів «Отримання і використання компонентів і препаратів крові» (Додаток №4 до Договору між Харківським обласним центром служби крові і лікувальним закладом на виготовлення та постачання компонентів і препаратів крові) у відділ організації трансфузіологічної допомоги Центру служби крові щоквартально та за рік.

- Централізоване знезараження та утилізація залишків гемотрансфузійних середовищ і гемотрансфузійних середовищ, непридатних до переливання.

III. Функціональні обов’язки відповідальної особи за надання гемотрансфузійної допомоги:
3.1. Відповідальна особа проводить контроль за:

· своєчасним поповненням резервного запасу компонентів та препаратів крові;
· обліком надходження, зберігання та розподілу компонентів і препаратів крові по відділенням закладу;
· умовами транспортування та зберігання гемотрансфузійних середовищ;
· проведенням макрооцінки гемотрансфузійних середовищ перед видачею;
· цільовим використанням компонентів та препаратів крові;
· дотриманням стандартів проведенням імуногематологічних досліджень перед гемотрансфузіями;
· дотриманням стандартів надання трансфузійної допомоги;
· вилученням та списанням компонентів та препаратів крові за терміном придатності або з інших причин;
· веденням обліково-звітної документації;

· своєчасним поданням щоквартальних і річних звітів.
3.2. Приймає участь у призначенні, обґрунтуванні і визначенні об’єму трансфузій.
3.3. Надає консультативну допомогу лікарям відділень з питань організації надання гемотрансфузійної допомоги.
3.4. Проводить щомісячно вибірковий аналіз дефектури оформлення історій хвороб по відділенням.
3.5. Веде облік випадків післятранфузійних реакцій і ускладнень, аналізує причини їх виникнення та виносить для обговорення на медичні наради.

3.6. Розробляє стандартні операційні процедури з виконуємих розділів роботи.
3.7. Проводить мониторінг використання компонентів та препаратів крові у відділеннях.
3.8. Контролює проведення спеціальних методів терапії:

· аутогемотрансфузій, реінфузій крові або її компонентів;

· обмінно-замінних, внутрішньоартеріальних, внутрішньокісткових трансфузій компонентів крові;

· операцій екстракорпоральних методів гемокорекціїї (плазмаферез, цитаферез).
3.9. Проводить активну санітарно-просвітницьку роботу.
3.10. Систематично підвищує власний рівень кваліфікації з питань клінічної трансфузіології.

4. Матеріально-технічна база лікарняного банку крові.
Приміщення

В закладі для лікарняного банку крові необхідно виділити приміщення відповідно існуючих вимог з забезпеченням окремих зон для:

1) зберігання компонентів та препаратів крові;

2) проведення імуногематологічних досліджень перед гемотрансфузіями;

3) безпечної утилізації витратних матеріалів, залишків гемотрансфузійних середовищ.
Приміщення і устаткування повинні підлягати санітарній обробці.
Обладнання для транспортування та зберігання компонентів та препаратів крові

- Холодильники побутові для зберігання еритроцитовмісних компонентів – 4 шт.
- Холодильник низькотемпературний (з температурою мінус 40ºС і нижче).
- Термоконтейнери з холодоагентами в достатній кількості. 
- Прилад для розморожування (підігрівання) контейнерів перед трансфузіями

5. Обладнання та матеріали для проведення імуногематологічних досліджень

5.1. Холодильник побутовий – 1 шт.

5.2. Піпетки Пастера пластикові – 10 шт.
5.3. Одноразові  планшети для визначення груп крові та проведення проб на сумісність за системою АВ0 –  3-6 шт.

5.4. Пробірки об’ємом на 10 мл – 10 шт.

5.5. Маркер для надписування по склу (олівець по склу).

5.6. Скляні палички – 10 шт.

5.7. Предметні скельця – 5-6 шт.

5.8. Пісочні годинники на 5 та 10 хвилин.
5.9. Електричний водяний термостат (температура +46-48˚ - (+)70ºС).

5.10. Лабораторна центрифуга (1500-2000 об/хв.).

5.11. Мікроскоп моно або бінокулярний.
5.12. Штативи пластикові – 4 шт. 

5.13. Ватні кульки.
5.14. Штативи металеві – 2 шт.

5.15. Ємності для дезінфікуючих розчинів.
5.16. Ємність для знезараження відпрацьованого матеріалу.

5.17. Рукавички гумові.
5.18. Ножиці.
5.19. Затискачі.
5.20. Шприци одноразові 5,0-10,0 мл.
На все обладнання та реактиви повинні бути наявні відповідні дозволи та своєчасна метрологічна повірка.

6. Реагенти та реактиви для проведення передтрансфузійних тестів
6.1. Моноклональні антитіла анти – А, анти – В (двох серій), або а-А, а-В (однієї серії) та  анти – АВ для визначення груп крові за системою АВО. Можливо використання інших реагентів зареєстрованих в Україні (Експрес діагностичні картки для визначення груп крові за системами АВ0 та Резус «у ліжка хворого»).
6.2. Моноклональні реагенти анти – D.
6.3. Ізотонічний розчин натрію хлориду 0,9%.
6.4. Розчин желатину 10%.
IV. Інспекційні та контрольні заходи

Заступнику головного лікаря з медичної частини, здійснювати контроль за організацією і виконанням роботи лікарняного банку крові, лабораторних відділень і відділень стаціонару. Проводити внутрішній контроль відповідності діяльності відділень вимогам організації надання гемотрансфузійної допомоги на постійній основі. 
У разі виникнення несприятливого випадку або реакції, чи підозрі на них при переливанні крові та її компонентів і препаратів, проводити перевірки з подальшим інформуванням відповідних компетентних органів.
Здійснювати контроль за виконанням рекомендацій обласного центру служби крові.
V. Санітарний стан 
Здійснюється керованими діями епідеміолога та головної медичної сестри, які забезпечують:

· розробку та впровадження в закладі протиепідемічних заходів щодо профілактики внутрішньо лікарняних інфекцій;

· при підозрі на внутрішньо лікарняну інфекцію (ВЛІ) проведення позачергового обстеження персоналу на HBsAg та anti HCV, виявлення причин інфікування та прийняття заходів по попередженню парентеральних заражень;
· контроль за станом вакцинації медичних працівників (гепатит В, дифтерія та ін.);

· контроль за повнотою та своєчасністю обстеження медичного персоналу на маркери інфекційних хвороб;

· контроль відносно забезпечення медичного персоналу спеціальним одягом та засобами індивідуального захисту відповідно до діючих нормативних документів;

· контроль за дотриманням санітарних норм і правил щодо своєчасності і безпечності утилізації невикористаних гемотрансфузійних середовищ та їх залишків.
VI. Повідомлення про важкі несприятливі випадки та реакції

1.1. Адміністрація закладу в установлені терміни інформує компетентні органи про будь-які важкі несприятливі випадки, пов’язані із:

· виникненням реакцій та ускладнень під час переливання компонентів та препаратів крові згідно наказу № 700 від 23.05.1985 «О мерах по дальнейшему предупреждению осложнений при переливании крови, ее компонентов, препаратов и кровезаменителей»;

· зберіганням та розподілом.
1.2. Отриману інформацію аналізує з метою виявлення проблем якості або небажаних тенденцій, які можуть вимагати запровадження корегувальних заходів.
Методичні рекомендації

щодо виконання функцій лікарняного банку

Етапи руху компонентів та препаратів крові від отримання в центрі крові до проведення трансфузій в ЛПЗ.

Замовлення компонентів та препаратів крові для планових трансфузій в центрах крові

При наявності заявок і доручень компоненти та препарати крові отримують медичні працівники лікувальних закладів в центрах служби крові.
Лікар, що призначає трансфузію, повинен заповнити та підписати заявку на компоненти та препарати крові згідно з вимогами нормативних документів. Всі пункти в бланку заявки на компоненти крові повинні бути заповнені розбірливо.
При отриманні компонентів крові з Центру служби крові необхідно:

· Надати копію заявки на компоненти для ідентифікації пацієнта;

· перевірити відповідність етикетки контейнера компоненту крові відомостям в документації пацієнта:

· прізвище та ім'я пацієнта;

· ідентифікаційний номер карти стаціонарного пацієнта;

· палата пацієнта, операційна або клініка;

· АВ0-і Rh-група пацієнта.

Замовлення компонентів та препаратів крові в екстрених випадках.

В екстрених випадках компоненти та препарати крові замовляють у Центрі служби крові по телефону.

Процедура замовлення компонентів крові в екстрених випадках включає наступні дії:

1) відібрати зразок крові для визначення групи крові та індивідуальної сумісності за системами АВ0 та Резус. Надіслати зразок крові в лабораторію якнайшвидше;

2) чітко замаркувати пробірку зі зразком крові та бланк заявки. Якщо пацієнт не ідентифікований, використовувати номер картки стаціонарного пацієнта. Використовувати прізвище пацієнта тільки в тому випадку, якщо є впевненість у правильності інформації;

3) повідомити Центр служби крові (відділення трансфузіології), наскільки терміново потрібні компоненти крові для кожного пацієнта. При інформуванні використовувати ті слова, які заздалегідь обумовлені для пояснення терміновості отримання крові;

4) переконатися, що персонал лікарні і персонал Центру служби крові (відділення трансфузіології) знають:

· хто доставить кров пацієнтові;

· де буде перебувати пацієнт (наприклад, в операційній, пологовому залі).

Транспортування компонентів крові в лікувальні заклади

1) Еритроцитовмісні компоненти
Для транспортування використовують автомобільні рефрижиратори (автохолодильники) з температурою 4 – 6°С, або термоізолюючі контейнери з акумуляторами холоду, попередньо охолоджені до температури мінус 2 – 4°С;
Система транспортування має забезпечити температуру не вище 6°С та не нижче 4°С в кінці максимального терміну транспортування;

2) Концентрат тромбоцитів 

При транспортуванні тромбоцитів температура повинна підтримуватись від 20°С до 24°С. Тромбоцити до використання необхідно періодично струшувати.

3) Свіжозаморожена плазма та кріопреципітат

Система транспортування свіжозамороженої плазми та кріопреципітату має забезпечити температуру не вище мінус 15°С в кінці терміну транспортування.

Зберігання компонентів крові до трансфузії.

Еритроцитовмісні компоненти крові повинні зберігатися в холодильнику для крові при температурі 2 – 6°С. Свіжозаморожена плазма (СЗП) та заморожений кріопреципітат повинні зберігатись в низькотемпературних холодильниках при температурі мінус 30ºС і нижче.

Температура кожного холодильного обладнання, що використовується для зберігання компонентів та препаратів крові повинна проходити моніторинг і реєструватись двічі на день (при відсутності холодильного обладнання, компонент крові Центром служби крові не видається до моменту безпосереднього початку трансфузії).
Облік надходження та видачі гемотрансфузійних середовищ в ЛПЗ

Надходження компонентів та препаратів крові в ЛПЗ і їх видача по відділенням фіксується в «Журналі обліку надходження та видачі гемотрансфузійних середовищ» працівниками ЛБК. У відділеннях ведуться «Журнали реєстрації переливання трансфузійних рідин» (форма №009/0). 

Функції клініко-діагностичної лабораторії.

Клініко-діагностична  лабораторія проводить:

· визначення групової належності крові пацієнтів за системою АВ0 перехресним методом з використанням моноклональних тест-реагентів анти – А, анти – В (двох серій) та стандартних еритроцитів;

· визначення резус-належності крові пацієнтів з використанням моноклональних тест-реагентів анти – D;

· обстеження реципієнтів еритроцитовмісних середовищ на наявність антитіл до антигенів еритроцитів (при проведенні планових трансфузій) з використанням стандартних еритроцитів типованих за системами Rhesus, Kell;

· лабораторну діагностику гемолітичної хвороби плода і новонароджених:

· пряму проба Кумбса (обстеження новонароджених);

· обстеження матері на наявність антитіл до антигенів еритроцитів системи Резус та імунних антитіл системи АВ0.

· Використання стандартних еритроцитів для контролю специфічності та активності реагентів анти – А, анти – В та анти – Д.
Підготовка до трансфузії

Трансфузія проводиться за умов чітко визначених показань

Інформація в історії хвороби:

1) наявність на титульних листах історій запису про групову належність крові хворих за системами АВ0 та резус за підписом лікаря та датою перенесення даних із бланка лабораторії;
2) наявність інформованої згоди пацієнта або його родичів про передбачувану трансфузійну терапію;

3) обґрунтування трансфузії;

4) колегіальне призначення трансфузії;

5) наявність «Листка реєстрації переливання трансфузійних рідин» (ф 005/о);

6) наявність «Протокола переливання трасфузійних рідин» (форма №003-5/0);

7) наявність лабораторних аналізів до та після трансфузії.

Дії персоналу під час трансфузії

Перед переливанням еритроцитовмісних компонентів крові лікар, який виконує трансфузію, зобов’язаний, незалежно від проведених раніше обстежень і наявності записів, ОСОБИСТО провести контрольні дослідження:

· визначити групову належність крові реципієнта за системою АВ0 і звірити результат з даними медичної карти стаціонарного хворого;

· визначити групову належність еритроцитів донора і порівняти результат з даними на етикетці гемоконтейнера;

· провести проби на сумісність крові донора і реципієнта за системою АВ0 та резус-фактором Rh0(D);

· провести пробу на сумісність між зразками компонентів (крові) у випадку гемотрансфузій від двох і більше донорів.

· провести біологічну пробу.
Обмеження часу трансфузій (початок – завершення)
Еритроцитовмісні компоненти: протягом З0хв. і до 4год. (після взяття контейнера з холодильника, менше - при високій температурі навколишнього середовища).

Концентрати тромбоцитів: відразу після отримання з Центру служби крові.

Свіжозаморожена плазма і кріопреципітат: відразу після розморожування.
Розморожування (підігрівання) контейнерів перед трансфузіями

Перед трансфузією компоненти крові необхідно підігріти в умовах ретельного контролю температури до 37°С, повторне заморожування (охолодження) недопустимо.
Дії персоналу після трансфузії

Стан пацієнта контролювати при переливанні кожної дози крові у відповідності до «Протоколу переливання трасфузійних рідин» (форма №003-5/0).

Дані про трансфузію зафіксувати у «Журнал реєстрації переливання трансфузійних рідин» (форма №009/0), в «Листки реєстрації переливання трансфузійних рідин» (ф 005/о), в «Протокол переливання трасфузійних рідин» (форма №003-5/0).

Трансфузії кожної дози крові або компонентів крові повинні завершуватися протягом 4 годин після введення голки в контейнер. Якщо переливання дози крові не закінчено протягом 4 год., слід припинити трансфузію, залишок гемотрансфузійного середовища утилізувати згідно з вимогами системи видалення відходів у клініці.

Зберігання зразків крові та залишків трансфузійних середовищ

Зразки крові реципієнта і еритроцитів донора (контейнер з залишками компоненту 7- 10мл) повинні зберігатися в закритому вигляді при температурі 4- 6ºС протягом 7 днів після кожної трансфузії, що дозволить провести додаткові або повторні дослідження при виникненні гемотрансфузійних реакцій та ускладнень. 

Дії персоналу у разі післятрансфузійних реакцій та ускладнень 

Якщо у пацієнта виявляються несприятливі реакції, слід припинити переливання та організувати надання термінової медичної допомоги. Необхідно постійно реєструвати прояви трансфузійних реакцій, поки лікар не оцінить стан пацієнта. При підозрі на трансфузійну реакцію відправити до Центру крові пробірку пацієнта (набрану до трансфузії) та контейнер з компонентом крові для обстеження. Зареєструвати клінічні дані і зроблені дії в історії хвороби.
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