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01. Введение

1.1. Общие положения

Основанием для разработки отраслевого стандарта «Продукты крови. Общие требования к обеспечению качества в производстве и использовании компонентов крови» (далее ОСТ ПК ОТОК) являются:

Постановление Правительства Российской Федерации от 05.11.97. № 1387 «О мерах по стабилизации и развитию здравоохранения и медицинской науки в Российской Федерации» и «Программа работ по созданию и развитию системы стандартизации в здравоохранении» от 27.07.1998 г.

ОСТ ПК ОТОК разработан на основе принципов, правил и требований установленных в стандартах Государственной системы стандартизации Российской Федерации (ГОСТ Р 1.0-92-ГОСТ Р 1.5.-92), практического опыта отечественной и международной стандартизации с учетом специфики службы крови.

1.2. Нормативные ссылки

В настоящем отраслевом стандарте используются ссылки на следующие документы:

1. Закон РФ от 09.06.1993 № 51-42-1 «О донорстве крови и ее компонентов».

2. Закон РФ от 27.07.94 г. № 4871-1 “Об обеспечении единства измерений”.

3. Закон РФ от 07.02.99 г. № 2300-1 (с изм. и доп., внес. ФЗ от 02.06.93 г. №5076-1, от 9.01.96 г. №2-ФЗ, от 17.12.99 г. № 212 “О защите прав потребителей”.

4. Закон РФ от 12.03.99 г. № 52-ФЗ О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения”.

5. Закон РФ от 8 августа 2001 г. № 128-ФЗ О лицензировании отдельных видов деятельности”.

6. Постановление Правительства РФ от 20.05.2001 г. № 402 "Положение о лицензировании медицинской деятельности"
1.3. Цели и задачи

Целями ОСТ ПК ОТОК являются

· создание нормативного обеспечения для разработки систем менеджмента качества в службе крови

· обеспечение безопасности гемотрансфузий

1.4. Определения и Сокращения

В настоящем отраслевом стандарте используются следующие сокращения:

ГОСТ – Государственный стандарт

ИСО - международная организация по стандартизации

ЛПУ – Лечебно-профилактическое учреждение

МЗ и СР РФ - Министерство здравоохранения и социального развития Российской Федерации

МЗ- Министерство здравоохранения РФ
МЗ СССР – Министерство здравоохранения Союза Советских э

МУ – Методические Указания

НД –  нормативный документ

ОТК – отдел технического контроля

ОСТ – отраслевой стандарт

СанПиН – Санитарные Нормы и Правила

СИ – средства измерения

СИМН – средства измерения медицинского назначения

СМК – Система Менеджмента Качества

СН – Строительные нормы

СНиП – Строительные нормы и правила

СОП – Стандартная Операционная Процедура

ТУ – Технические условия

ФС – Фармакопейная статья

Термины и определения:

1. Антисептика – система мер для предупреждения микробной контаминации кожи и слизистых оболочек живых организмов.
2. Асептика – система мер микробной деконтаминации. 

3. Аудит (проверка) - систематический, независимый и документированный процесс получения свидетельств аудита (проверки) и объективного их оценивания с целью установления степени выполнения согласованных критериев аудита (проверки). 

4. Валидация - подтверждение на основе представления объективных свидетельств того, что требования, предназначенные для конкретного использования или применения, выполнены. 

5. Высшее руководство - лицо или группа работников, осуществляющих направление деятельности и управление организацией на высшем уровне.
6. Гемотрансмиссивные инфекции -  инфекции, передающиеся от донора реципиенту при трансфузиях крови и ее компонентов.

7. Дефект - невыполнение требования, связанного с предполагаемым или установленным использованием. 

Примечание: 

Различие между понятиями дефект и несоответствие является важным, так как имеет подтекст юридического характера, связанный с вопросами ответственности за качество продукции. Следовательно, термин "дефект" надо использовать чрезвычайно осторожно.

8. Документ - информация и соответствующий носитель. Примеры: записи, нормативная и техническая документация, процедурный документ, чертеж, отчет, стандарт. 

Примечания: 

1. Носитель может быть бумажным, магнитным, электронным или оптическим компьютерным диском, фотографией или эталонным образцом, или комбинацией из них. 

2. Комплект документов, например технических условий и записей, часто называется "документацией".

9. Запись – документ, содержащий достигнутые результаты или свидетельства осуществленной деятельности. 

10. ИСО - Международная Организация по Стандартизации.

11. Испытание - определение одной или нескольких характеристик согласно установленной процедуре.

12. Карантин – 

1) запрещение на переход к следующей стадии процесса до тех пор, пока не будут выполнены определенные стандарты \условия.

2) статус исходных или упаковочных материалов, промежуточных продуктов, или готовых компоненетов крови, изолированных физически или другим эффективным способом на период принятия решения относительно их выпуска, отбраковки или переработки. 

13. Карантинизация свежезамороженной плазмы - хранение свежезамороженной плазмы с запретом ее использования на протяжении определенного времени (Приказ МЗ РФ № 193 от 07.05.2003.)
14. Качество – степень соответствия присущих характеристик (49) требованиям.

15. Контроль - процедура оценивания соответствия путем наблюдения и суждений, сопровождаемых соответствующими измерениями, испытаниями или калибровкой.

16. Критерии аудита (проверки) - совокупность политики, процедур или требований которые применяются в виде ссылок.

17. Критических контрольные точки – шаги, этапы процесса, процедуры, которые, если их не контролировать, могут привести к плохому качеству  результатов.
18. Менеджер по качеству - назначенное лицо, наделенное ответственностью и полномочиями в рамках организации, отвечающее за разработку и управление системой качества.

19. Менеджмент - скоординированная деятельность по руководству и управлению организацией.

20. Менеджмент качества - скоординированная деятельность по руководству и управлению организацией   применительно к качеству.

21. Мониторинг - постоянно выполняемый сбор и анализ данных об отдельных видах деятельности.

22. Несоответствующая продукция или несоответствие – общие термины, которые используются для описания продукции или услуг, не отвечающих установленным требованиям (правовым, законодательным, заявленным потребителями). 

Примечание:

Несоответствие может также относится к процессам, персоналу, донору, оборудованию и его техническому обслуживанию, к зданиям и сооружениям, санитарно-эпидемиологическому режиму, к условиям хранения, транспортирования,  к погрузке-разгрузке и т.п.

23. Нормативная и техническая документация - документы, устанавливающие требования.

24. Обеспечение качества - часть менеджмента качества, направленная на создание уверенности, что требования к качеству будут выполнены.

25. Организационная структура - распределение ответственности, полномочий и взаимоотношений между работниками.

26. Организация Службы Крови - организации здравоохранения, осуществляющие заготовку, переработку и хранение донорской крови и ее компонентов. 
27. Отдел качества - определенный отдел в рамках организации, наделенный полномочиями и ответственностью за всеобъемлющую разработку, организацию и менеджмент качества, а также систему качества.

28. Политика в области качества - общие намерения и направление деятельности организации в области качества, официально сформулированные высшим руководством.

29. Поставщик - организация или лицо, предоставляющее продукцию. 

30. Потребитель - организация или лицо, которые используют продукты или услуги. 

31. Производственная среда - совокупность условий, в которых выполняется работа.

32. Прослеживаемость - возможность проследить историю, применение или местонахождение того, что рассматривается.

33. Процедура - установленный способ осуществления деятельности или процесса.

34. Процесс - совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих видов деятельности, преобразующая входы в выходы.

35. Процесс измерения - совокупность операций для установления значения величины.

36. Руководство по качеству - документ, определяющий систему менеджмента качества организации. 

Примечание: Руководства по качеству могут различаться по форме и детальности изложения, исходя из соответствия размеру и сложности организации.

37. Свидетельство аудита (проверки) - записи, изложение фактов или другой информации, связанной с критериями аудита (проверки), которая может быть перепроверена.

38. Система - совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих элементов.  

39. Система качества - совокупность организационной структуры, процедур, процессов и ресурсов, необходимых для   выполнения требований качества. 

40. Система Менеджмента - система для разработки политики и целей и достижения этих целей.

41. Система менеджмента качества - система для разработки политики и целей и достижения этих целей для руководства и управления организацией применительно к качеству.

42. Система управления измерениями - совокупность взаимосвязанных или взаимодействующих элементов, необходимых для достижения метрологического подтверждения пригодности и постоянного управления процессами измерения.

43. Спецификации крови и компонентов крови - документ, устанавливающий требования к цельной крови и к компонентам крови.

44. Стандартные Операционные Процедуры (СОПы) – документально оформленные инструкции по выполнению рабочих процедур.
45. Удовлетворенность потребителей - восприятие потребителями степени выполнения их требований.

46. Управление документами - формализованное управление выпуском, использованием и пересмотром утвержденных документов системы качества. 

47. Управление качеством - часть менеджмента качества, направленная на выполнение требований к качеству. 

48. Услуга  -  неосязаемый продукт, который является результатом, по крайней мере, одного выполненного действия при взаимодействии между поставщиком и потребителем.

49. Характеристика - отличительное свойство.  

50. Характеристика качества - присущая характеристика продукции, процесса  или системы, вытекающая из требования.  

51. Холодовая цепь – бесперебойно функционирующая система, обеспечивающая оптимальный температурный режим хранения и транспортирования крови, ее компонентов и образцов на всех этапах пути их следования.

52. Чистые помещения – производственные помещения и/или зоны  с чистотой воздуха, нормируемой по содержанию механических частиц определенного размера и жизнеспособных микроорганизмов, сконструированные и используемые таким образом, чтобы свести к минимуму проникновение, распространение, образование и сохранение механических частиц и микроорганизмов внутри этих помещений. 
 Примечание:

 Термины и определения даны в редакции: 

1. Закона Российской Федерации от 09.06.1993 № 51-42-1 «О донорстве крови и ее компонентов».
2. ГОСТ Р ИСО 9000-2001 Системы менеджмента качества. Основные положения и Словарь.

3. Приказа МЗ РФ № 193 от 07.05.2003. «О внедрении в практику работы службы крови в Российской Федерации метода карантинизации свежезамороженной плазмы».

4. Собственной редакции разработчиков настоящего стандарта.

1.5. Общие принципы построения и кодирования ОСТ ПК ОТОК

Номер отраслевого стандарта расшифровывается следующим образом:

91500         код отрасли «Здравоохранение», согласно ОКОНХ

01 номер группы нормативных документов системы стандартизации в здравоохранении – «Основные положения» согласно «Основным положениям системы стандартизации в здравоохранении»

000Х          порядковый номер данного отраслевого стандарта в группе

2004           год введения в действие - 2004

1.6. Область применения ОСТ ПК ОТОК

ОСТ ПК ОТОК предназначен для применения в организациях службы крови и ЛПУ Российской Федерации, независимо от их ведомственной принадлежности.

1.7. Ведение ОСТ ПК ОТОК

Ведение ОСТ ПК ОТОК осуществляется Лабораторией проблем стандартизации в здравоохранении Московской медицинской академии и. И.М. Сеченова Министерства здравоохранения Российской Федерации.

Система ведения предусматривает взаимодействие Московской медицинской академии им. И.М. Сеченова Министерства здравоохранения Российской Федерации со всеми заинтересованными организациями и лицами, сбор информации о результатах внедрения, координацию работ по обсуждению результатов внедрения и разработку предложений по обновлению ОСТа. 

02. Продукты крови. Общие требования к обеспечению качества в производстве и использовании компонентов крови.

02.01 Организация. Система менеджмента качества

02.01.01  Обязательства руководства

Руководство организации службы крови несет ответственность за качество выпускаемых компонентов крови.

Высшее руководство (директор \главный врач) должно довести до сведения организации и всего персонала важность выполнения требований потребителей службы крови.
Директор (главный врач) организации службы крови, имея полномочия, данные вышестоящим органом, должен взять на себя ведущую роль в стратегическом планировании заготовки и производства достаточных запасов безопасной крови.
Руководству следует разработать и реализовать политику, устанавливающую обязательства в отношении качества компонентов крови.

Руководству организации следует разработать систему менеджмента качества, охватывающую все аспекты деятельности от привлечения доноров, заготовки и обследования крови, производства, хранения и доставки компонентов крови до их использования.

Руководству следует проводить анализ функционирования системы качества. Руководство должно предоставить необходимые ресурсы для достижения требуемого качества и безопасности продуктов и услуг (финансы, персонал,  инфраструктуру).

02.01.02  Ориентация на потребителя 
Высшее руководство должно обеспечивать определение и выполнение требований потребителей.

С целью доведения требований потребителей до сведения персонала организации службы крови следует использовать такие способы обмена информацией, как:

· совещания по качеству на всех уровнях организации

· все виды обучения

· собрания и конференции

· ознакомление при приеме на работу

· методы наглядной агитации с помощью досок объявления, плакатов, календарей, рекламных листов и т.п., распространяемых по всем подразделениям.

Применимы требования раздела 02.04.01 «Управление процессами, связанными с потребителем».

02.01.03  Политика в области качества

Обязательства и вовлечение высшего руководства в деятельность, связанную с качеством, должно осуществляется через политику в области качества, которая должна отражать:

· отношение  организации к требованиям потребителей и способы их выполнения  

· отношения с поставщиками

· отношение к персоналу своей организации, способы вовлеченности и заинтересованности всего персонала.

Политика должна демонстрировать, что руководство и персонал полностью осознают обязанности и роль своей организации как поставщика компонентов крови в обеспечении безопасности, достаточных запасов, а также правильного и рационального их использования.

Политика должна быть понятна всему персоналу и поддерживаться на всех уровнях.

02.01.04  Система Менеджмента Качества

Для планирования и развития системы менеджмента качества,  необходимо:

· определить ключевые процессы организации а также взаимосвязи между ними

· провести анализ и оценку процессов с точки зрения их влияния на качество и безопасность компонентов  крови

· определить исходные данные, объем  выпуска продукции, контрольные параметры и ресурсы.

Необходимо разработать  документацию  системы качества, включая три уровня регламентирующих документов:

· Стратегические документы: Политика качества и Руководство по качеству

· Процедуры системы качества  

· Рабочую документацию  

В организации должны быть определены формы для ведения протоколов качества.

02.01.05  Организация, ответственность и полномочия

Директор (главный врач) должен обеспечить руководство, направленное на достижение качества и безопасности продукции и услуг на всех уровнях организации путем распределения ответственности и полномочий.

Необходимо разработать организационную структуру, отражающую распределение полномочий в организации службы крови. Делегирование полномочий должно соответствовать квалификации, опыту и компетентности персонала.

Каждому подразделению организации следует разработать положение, устанавливающее задачи, функции, и порядок взаимодействия с другими подразделениями.

Необходимо разработать должностные инструкции для всех сотрудников, деятельность которых может влиять на качество.  

Должностная инструкция должна определять обязанности, а также сферы ответственности и полномочий сотрудника.

Персонал должен четко знать свои обязанности и полномочия, а также осознавать свою роль в достижении целей организации и осуществлении ее политики в области качества и безопасности продукции и услуг.

02.01.06  Представитель руководства

Высшее руководство должно назначить представителя  по качеству, который будет нести ответственность за систему менеджмента качества, отчетность и координацию работ в рамках системы. Назначенного сотрудника следует наделить соответствующими полномочиями и средствами для осуществления этих полномочий.

02.01.07  Анализ со стороны руководства

Высшее руководство должно проводить систематический анализ состояния системы качества и ее результативности.

Входные данные для анализа:

· результаты аудитов (проверок)

· информация от потребителей:

· жалобы, рекламации, благодарности

· результаты работы комиссии по рассмотрению случаев посттрансфузионных осложнений

· статистика:

· осложнений у реципиентов

· реакций у доноров

· остатков продукции с истекшим сроком хранения

· порчи продукции при хранении и транспортировании

· отводов доноров

· проведения или срыва выездных акций заготовки крови

· ложно-положительных и ложно-отрицательных реакций в лабораторных исследованиях маркеров гемотрансмиссывных инфекций

· результатов входного контроля материалов

· результаты мониторинга процессов и продукции

· результаты предупреждающих и корректирующих действий

· результаты проверок санитарно-эпидемиологической службой 

· решения по результатам предыдущего анализа со стороны руководства 

Выходные данные анализа:

· улучшение качества и безопасности компонентов крови  

· повышение результативности системы качества

· потребности в ресурсах

02.02  Документация

02.02.01  Задачи документации организации службы крови

· Обеспечение стабильности и воспроизводимости процессов. 
· Обеспечение идентификации и прослеживаемости  единицы продукции  
· Создание нормативной базы для внутренних и внешних проверок

· Создание базы для обучения персонала

· Обеспечение необходимой информации для принятия обоснованных решений

· Сокращение возможных ошибок

· Обеспечение непрерывного улучшения процессов.

02.02.02  Структура и виды документации, применяемой в организации службы крови

Руководство по качеству, включая Политику в области качества

Процедуры Системы Менеджмента Качества

Документы, необходимые для эффективной работы организации, в том числе внешняя регламентирующая документация

Записи (данные о качестве)

02.02.02.01  Политика в области качества. Руководство по качеству

Политика в области качества  - см. раздел 02.01.03., а также «Термины и Определения». 

При определении основных направлений в области качества организация должна учесть особые установки Службы крови в отношении безопасности крови, донора, персонала и окружающей среды.
Руководство по качеству – описание системы менеджмента качества, отражающее структуру,  взаимосвязи и распределение ответственности в организации.

02.02.02.02  Документированные Процедуры  Системы Менеджмента Качества

Процедуры СМК - описывают деятельность по качеству, которая применима к организации в целом.

Учитывая риски, связанные со спецификой получения и применения компонентов крови, рекомендуется разработать такие процедуры, как:

· Управление документацией и записями

· Закупки и входной контроль  

· Исследование реакций и осложнений у доноров и реципиентов

· Выпуск продукции из карантина

· Проведение внутреннего аудита (проверок)

· Взаимодействие с ЛПУ

· Управление несоответствующей продукцией (идентификация и помещение на карантин)  

·  Обращение с жалобами

· Корректирующие и предупреждающие действия

· и другие \или за исключением по усмотрению организации. 

02.02.02.03  Документы, необходимые для эффективной организации производства компонентов крови

 Внешние регламентирующие документы

Для обеспечения производства компонентов крови, соответствующих установленным требованиям, в организации службы крови должны быть в наличии нормативные документы, которые в соответствии с законодательством Российской Федерации устанавливают обязательные требования к крови,  компонентам крови,  донорам, их обследованию и регулируют деятельность в области заготовки, производства и переливания компонентов крови: Законы РФ; Приказы и инструкции МЗ и СР; Классификаторы; Методические Указания и Рекомендации ведущих институтов гематологии и трансфузиологии; ФС, ОСТы, ГОСТы, ТУ, СанПиНы, СНиПы и другие нормативные документы.
Рабочие инструкции:

СОПы
В организации должны быть рабочие инструкции установленного образца на выполнение критических производственных процедур на всех этапах от привлечения доноров до переливания компонентов крови  реципиенту, такие как:

· Прием, идентификация и регистрация донора

· Медицинское освидетельствование донора

· Венепункция  

· Плазма- и цитаферез   

· Оказание первой медицинской помощи донору в случае реакции

· Анализ реакций и осложнений у доноров и реципиентов

· Этикетирование (крови и компонентов, образцов, материалов)

· Методы получения различных компонентов 

· Техническое обслуживание оборудования

· Эксплуатация оборудования 

· Отбор образцов для исследования крови

· Методики лабораторных исследований (определение гемоглобина; определение группы крови; скрининг инфекций, «кроссматч»-тестирование и т.п.)

· Организация заготовки крови в выездных условиях

· Заказ  компонентов крови

· Хранение и доставка компонентов крови

· Уборка помещений

· Обработка инструментов и оборудования

· Стерилизация материалов и инструментов

· Уничтожение отходов 

· и другие (и\или за исключением) по усмотрению организации.

02.02.02.04  Записи (данные о качестве)

 В организации службы крови должны вестись и поддерживаться в рабочем состоянии записи:

1) установленные  требованиями  действующих нормативных документов МЗ и СР  для обеспечения прослеживаемости единиц крови и связанных с ними расходных материалов, оборудования и исполнителей

2) демонстрирующие работу системы качества и подтверждающие соответствие  выполненной работы установленным требованиям. К ним относятся данные:  

· протоколов совещаний по качеству 
· отчетов об обучении персонала
· оценки и выбора поставщиков материалов \оборудования \услуг 
· заключения договоров на поставляемую продукцию
· валидации процессов
· эксплуатации помещений, подготовки и содержания  производственной среды и оборудования 
· идентификации и прослеживаемости движения материалов и продукции  
· управления средствами измерения   
· результатов калибровки \поверки средств измерений 
· результатов внутренних аудитов
· характера несоответствий и всех последующих предпринятых действий
· результатов корректирующих и предупреждающих действий

· удовлетворенности потребителя (благодарности, жалобы, отчеты об исследованиях реакций у доноров и пациентов) 
· подписи исполнителей

· указание даты выполнения записей.  

02.02.03  Управление документацией

В организации службы крови должен быть Перечень документов (как внешних так и внутренних), относящихся к системе качества, с указанием:

· названий документов 

· кодов  

· должностных лиц, ответственных за  их утверждение 

· даты утверждения действующих версий документов

· места распределения копий и порядок доступа к ним

В организации службы крови должна быть процедура управления документацией, обеспечивающая использование только утвержденной документации, содержащей новейшую информацию, включая внутренние и внешние документы.

Для контроля выпуска документации и внесения изменений процедура должна установить: 

· порядок разработки документов
· проверку пригодности документов до их выпуска 

· утверждение

· регистрацию и кодирование 

· обеспечение пользователей копиями

· порядок внесения изменений

· ежегодный пересмотр с отметкой текущего статуса

· порядок изъятия и архивирования 

Действующие версии всех  документов должны быть доступны исполнителям во всех пунктах их применения. 

Необходимо обеспечить конфиденциальность соответствующей документации и меры защиты от несанкционированного доступа. Система должна обеспечить защиту от непреднамеренного использования устаревших документов и идентификацию любых устаревших документов, оставляемых для каких-либо целей.

Все документы должны быть взаимоувязаны между собой и с Руководством по качеству. 

Документация должна быть идентифицируемой. 

Каждый документ должен быть предназначен для определенной области применения.

Объем документации должен быть минимальным, но достаточным для практических целей.

Документация должна содержать только практически выполнимые требования.

02.02.04  Управление записями

В организации службы крови должна быть документированная процедура управления записями.

Система регистрации и сохранения данных о качестве  должна обеспечить возможность прослеживаемости любой единицы крови или компонента крови от источника (донора) до конечного пункта нахождения для исследования причин реакций и осложнений у доноров и реципиентов. Система должна включать:

· идентификацию донора и реципиента

· запись результатов контроля и испытаний (освидетельствования доноров, обследования крови \компонентов крови, поверки \калибровки оборудования, стерилизации инструментов и материалов и т.п.) 
· наличие подтверждающих подписей (ответственных исполнителей; донора о согласии сдать кровь и т.п.)

Записи должны вноситься в учетно-регистрационные формы: журналы, бланки, ведомости, карточки. Формы и носители записей (бумажные, электронные), а также взаимодействие компьютерных и бумажных носителей регламентированы нормативными документами МЗ (приказами, инструкциями и т.п.). В случае отсутствия установленных образцов, организации службы крови следует самой разработать необходимые формы. 

Зарегистрированные данные должны сохраняться в течение периода, установленного МЗ для каждого вида данных. Если  период хранения не установлен МЗ или другим руководящим органом, его следует установить организации службы крови в административном порядке.

Записи должны быть разборчивыми и полными. 

Важно обеспечить сохранение записей в течение установленного периода времени при  контролируемых условиях, которые включают:  

· санкционированный доступ к записям  

· хранение записей в специально установленных  местах и условиях, исключающих их порчу и потерю  

·  восстанавливаемость записей

· ответственность назначенных  лиц за сохранность записей.

02.03  Ресурсы

02.03.01  Персонал

02.03.01.01 Общие положения

Персонал организации службы крови является одним их главных ресурсов,  от которого зависит качество продукции и сохранение донорских кадров.  

Кадровая политика организации службы крови должна соответствовать ее политике в области качества посредством постоянного вовлечения персонала и создания  условий поощрения, признания и вознаграждения.

Организации службы крови следует установить процедуру, определяющую порядок подбора и подготовки персонала, которая предусматривает:

· планирование и анализ потребности в персонале

· подбор и оценку квалификации персонала

· планирование обучения и повышения квалификации 

· проведение обучения

· оценку обучения

02.03.01.02 Подбор персонала

Процедура подбора персонала должна предусмотреть:

· оценку уровня образования, квалификации и компетентности персонала при приеме вновь на работу, а также при использовании собственного резерва кадров

· установление критериев (при необходимости) подбора персонала для выполнения конкретных процессов или видов деятельности 

02.03.01.03 Обучение персонала

Организация должна обеспечить необходимую подготовку персонала.   Следует обучать персонал всех уровней и всех категорий, в том числе персонал ЛПУ, участвующий в трансфузионном процессе, а также персонал организаций, выполняющих работу по контракту. 

Необходимо определить в каком обучении нуждаются работники организации службы крови и других взаимосвязанных организаций. Для определения потребностей следует учесть законодательные требования и результаты анализа ситуации по качеству.

Все виды обучения следует подтвердить программами обучения, которые  должны распространяться на весь штат сотрудников, включая руководство, а также временных  сотрудников.   

02.03.01.04 Оценка результативности процесса обучения

Необходимо проводить периодическую оценку эффективности обучения персонала. Основная цель проверки результативности - обеспечение управления процессом обучения путем уточнения, изменения и улучшения программ.

02.03.01.05 Документация по персоналу

Управление документами, демонстрирующими процесс  подбора и подготовки персонала, осуществляют в соответствии с процедурой 02.02.03. «Управление документацией».

Виды документов по обучению:
· Штатное расписание

· Должностные инструкции

· Программы, планы, графики обучения

· Отчеты об обучении

· и т.п.

02.03.01.06 Записи по персоналу

В организации службы крови и ЛПУ должны вестись и поддерживаться в рабочем состоянии записи, содержащие сведения обо всех  видах обучении сотрудников, как в процессе работы, так и с отрывом от работы (внутри самой организации или в сторонней организации).

02.03.02  Доноры

Доноры являются главным ресурсом получения крови \компонентов. 

Для обеспечения достаточных запасов безопасной крови организации службы крови  следует: 
· оценить потребность в крови 
· разработать эффективную программу мотивации, набора и просвещения доноров 

· определить затраты, необходимые для организации эффективной кампании по просвещению, мотивации и набору доноров и выделить необходимые средства

· создать сеть постоянных добровольных бесплатных доноров с наименьшим риском передачи гемотрансмиссивных инфекций.
02.03.03  Помещения

Качество проекта и постройки, а также расположение и состояние производственных и вспомогательных помещений может оказывать существенное влияние на качество и безопасность заготавливаемой крови и производимых из нее компонентов.

Объемно-планировочные и конструктивные решения производственных зданий и помещений организации  службы крови должны удовлетворять требованиям действующих СН, СНиП, СанПиН и других нормативных документов по проектированию,  строительству и эксплуатации зданий и сооружений  здравоохранения. 

Оборудование производственных помещений необходимыми инфраструктурами электроснабжения, отопления, водоснабжения, канализации, вентиляции,  кондиционирования, связи и т.п. также должно осуществляться в соответствии с требованиями действующих нормативных документов. 

Для обеспечения сохранности зданий и помещений в процессе их эксплуатации необходим надлежащий уход, включающий:

· систематическое наблюдение

· технические осмотры

· проведение текущих и капитальных ремонтов

· защиту отдельных конструкций и элементов.
Состояние зданий и помещений следует оценивать с учетом требований, предъявляемых к основным процессам производства:

· Помещения должны располагаться в логической последовательности  производственного цикла, чтобы не допустить загрязнений.

· Планировка, конструкция, объем, расположение мебели и оборудования в помещениях должны обеспечивать условия для эффективной работы персонала.

· Конструкция и отделка стен, пола и потолков должны обеспечивать легкую уборку помещений.

· Помещения должны быть спланированы и оборудованы так, чтобы обеспечить максимальную защиту от грызунов и насекомых.

· Следует обеспечить меры защиты от несанкционированного доступа посторонних людей в определенные рабочие помещения (кодовые замки, сигнализация и т.п.).

02.03.03.04.01. Функциональные блоки

Для исключения возможности загрязнения в результате пересечения потоков (людских; материальных, технологических) производственные помещения следует разделить по видам работ на функциональные блоки - технологически связанные помещения с кратчайшими расстояниями между ними.

Расположение и размеры помещений, размещение рабочих мест и оборудования в пределах функциональных блоков должны обеспечивать соответствующее направление движения доноров, персонала и поточность процессов. При необходимости для конкретных функциональных блоков следует предусмотреть  бытовые  помещения: гардеробные, туалеты, комнаты отдыха, ординаторские.

02.03.03.04.07.01. Зона заготовки крови

Для  медицинского освидетельствования доноров следует выделить отдельное помещение (зону) с целью обеспечения условий конфиденциальности.

Условия, места и оборудование для размещения доноров должны обеспечивать максимальный комфорт для удовлетворенности донора процессом кроводачи. При заготовке крови или ее компонентов в выездных условиях к помещениям должны предъявляться такие же санитарно-гигиенические и климатические требования, как и к стационарным условиям (температура, влажность, вентиляция и освещенность), но с учетом здравого смысла.

При выборе места выездной акции заготовки крови следует оценивать состояние помещений, их отопления, освещения, вентиляции, санитарно-гигиенические условия и соблюдение мер противопожарной безопасности.  При выявлении несоблюдения норм в такой мере, что условия будут представлять угрозу для сотрудников выездной бригады, доноров или для качества заготавливаемой крови, место предполагаемого выезда должно быть отвергнуто и сделана запись в соответствующем документе.

02.03.03.04.07.02. Производственные и лабораторные помещения

Производственные и лабораторные помещения должны располагаться отдельно от других помещений, использоваться исключительно для предназначенных целей и иметь санкционированный доступ.

Стены, потолки и рабочие поверхности производственных и лабораторных помещений должны быть гладкими, неповрежденными и позволять производить обработку моющими и дезинфицирующими средствами.

Для отделки помещений, в которых осуществляется переработка крови на компоненты, следует применять материалы устойчивые к воздействию дезинфицирующих средств и ультрафиолетового облучения.  Полы должны быть изготовлены из материалов, не адсорбирующих вредные вещества и легко подающихся их удалению.

Заготовку и разделение крови на компоненты в замкнутой системе пластиковых контейнеров можно безопасно осуществлять в среде обычных помещений при соблюдении общих правил санитарно-эпидемиологического режима.

Работы, для которых требуются асептические условия, должны осуществляться в «чистых помещениях» или помещениях, оборудованных ламинарными установками: 

· взятие крови и получение компонентов осуществляется в условиях «открытой системы» 

· в ходе технологического процесса происходит нарушение герметичности закрытой системы (прокалывание)

· продукт на определенных стадиях процесса соприкасается с воздухом.

Класс чистоты помещения определяется видом проводимых работ.  

02.03.03.04.07.03. Зоны хранения

Зоны хранения должны иметь достаточную вместимость, чтобы обеспечить порядок и раздельное хранение различных категорий материалов и продуктов: 

· заготовленной цельной крови \ компонентов крови

· промежуточных продуктов (продукты крови в процессе переработки)

· готовой продукции на карантине (до получения результатов испытаний)  

· разрешенной к выдаче готовой продукции

· отозванной продукции

· бракованной продукции 

· материалов (упаковочных, расходных и т.п)

· инвентаря

При отсутствии таких условий в отдельных помещениях необходимо выделить специально маркированные стеллажи, холодильники, контейнеры.  

02.03.03.04.07.04. Зона выдачи

Должно быть отдельное помещение (зона) для хранения продуктов, имеющих статус «для выдачи». Эта зона должна использоваться только для продуктов, выдача которых разрешена.  

Зона выдачи должна быть легко доступна с выхода или входа организации службы крови, чтобы транспортировка продуктов осуществлялась без пересечения рабочих зон.  

02.03.03.04.07.05. Изолятор брака

Для хранения отозванной и бракованной продукции должно быть отдельное помещение с санкционированным доступом.
02.03.03.04.07.06. Вспомогательные помещения

Для обеспечения санитарно-эпидемиологического режима должны быть предусмотрены санитарно-бытовые помещения и туалеты, расположенные вблизи, но изолированно от производственных помещений,  оснащенные соответствующим оборудованием, моющими и дезинфицирующими средствами, уборочным инвентарем.  

02.03.04  Оборудование

02.03.04.01 Общие требования

Организация службы крови должна обеспечить необходимое оборудование и организовать его монтаж, установку, эксплуатацию, обслуживание и ремонт таким образом, чтобы  оно  было пригодно для производства компонентов крови, соответствующих установленным стандартам.

Организация службы крови должна назначить лицо, ответственное за  состояние, техническое обслуживание и ремонт оборудования.

Все оборудование, применяемое в производстве и контроле качества крови \ компонентов крови, подлежит учету. Для организации учета следует составить перечень и разработать систему идентификации оборудования.

Организация службы крови должна обеспечить необходимые меры охраны труда и техники безопасности при монтаже, эксплуатации и ремонте оборудования.  

Персонал должен быть обучен правильной эксплуатации и уходу за оборудованием. 
02.03.04.02 Требования к эксплуатации оборудования

Оборудование должно быть простым в управлении и безопасным в использовании.

Конструкция и функции оборудования должны максимально способствовать получению безопасных продуктов крови, соответствующих установленным требованиям.

Конструкция оборудования и материалы, из которого оно изготовлено, должны позволять его очистку и просушивание, а также обладать стойкостью к воздействию дезинфицирующих средств. Очистка оборудования должна проводиться в соответствии с письменными инструкциям (СОП).

Конструкция оборудования должна полностью исключить его непосредственный контакт с кровью в процессе заготовки и производства компонентов.
Непосредственный контакт с кровью в процессе заготовки и производства компонентов допускается только в приспособлениях, производимых промышленными предприятиями в стерильном исполнении, не вызывающих неблагоприятных изменений в крови и используемых однократно. Данные приспособления могут быть использованы только в комплекте с оборудованием, для которого они предназначены.
Оборудование, которое соприкасается с пластиковыми контейнерами или трубками, не должно содержать деталей или материалов, которые могут повредить пластик. Части оборудования, регулярно соприкасающиеся с  контейнерами, должны подвергаться ежедневной обработке моющими средствами и периодической дезинфекции. В случае загрязнения оборудования, например, при  разрыве мешка, обработку и дезинфекцию следует произвести немедленно.

02.03.04.03 Специальные требования к оборудованию, непосредственно влияющему на качество и безопасность крови

Перечень основного оборудования определен действующими нормативными документами МЗ. 

При выборе, эксплуатации и обслуживании оборудования, непосредственно влияющего на качество и безопасность крови, следует учитывать потенциальные риски, связанные с критическими этапами процессов заготовки, производства, обследования, хранения, транспортировкой и переливания крови (см требование раздела 02.04.03. «Управление процессами производства»). 

К оборудованию, связанному с критическими этапами  относятся:

· Центрифуги

· Весы-помешиватели  

· Холодильное и морозильное оборудование

· Оборудование для размораживания и подогрева    

· Тромбомиксеры и тромбостаты
· Автоматические запаиватели

· Оборудование для стерилизации материалов

· Компьютерное, штрихкодовое, периферийное и маркировочное оборудование

· и другое.

Требования к измерительному оборудованию рассматриваются в разделе 02.05.03. «Управление измерительным оборудованием».

Центрифуги

Центрифуги всех типов (рефрижераторные, лабораторные, суперцентрифуги) должны обеспечивать:

· набор режимов центрифугирования, достаточный для обеспечения производства соответствующих продуктов и проведения необходимых лабораторных исследований

· эффективность разделения 

· безопасность (отключение при разбалансировке; максимальный дисбаланс грузов, при котором не происходит разбалансировки; минимальная вибрация).

Весы-помешиватели

Весы-помешиватели должны обеспечивать

· амплитуду и периодичность помешивания

· звуковую и световую сигнализацию

Холодильное и морозильное оборудование

Холодильное и морозильное оборудование должно быть размещено в прохладной, хорошо проветриваемой комнате. Воздух вокруг оборудования   должен циркулировать свободно.

Целесообразно применение системы сигнализации, извещающей о недопустимом изменении температуры, неисправности или аварийном отключении.

На случай перебоя с электроэнергией, поломки холодильного и морозильного оборудования или недопустимого изменения температуры должны быть предусмотрены меры и альтернативные места хранения крови \компонентов крови. 

Следует заранее разработать план действий на случай непредвиденных  обстоятельств, документировать его и обучить  персонал описанным в плане действиям.

Морозильное оборудование   должно обеспечивать: 

· температуру замораживания  компонентов крови (плазмы, эритроцитов, тромбоцитов) и стволовых клеток, обеспечивающую их оптимальную жизнеспособность и сохранение функции
· необходимую скорость замораживания плазмы, обеспечивающую достижение температуры -30˚ С в сердцевине контейнера объемом 300 мм за 45  минут
· необходимые программы замораживания 

· мониторинг режима замораживания

· компьютерный интерфейс

Холодильное оборудование должно обеспечивать:

· температуру хранения и транспортирования всех видов продуктов (крови, компонентов крови, образцов крови, реагентов), обеспечивающую их оптимальную жизнеспособность и сохранение функции
· постоянную температуру содержимого контейнеров в заданных пределах, в том числе в режиме саморазмораживания холодильника, при наличии такой функции 

· отсутствие перепада температур по зонам

· быстрое восстановление исходной температуры при кратковременном открывании дверцы холодильника
· мониторинг условий хранения
· сигнал тревоги при отклонении температуры от установленных пределов 
· наличие специальных полок для хранения, обеспечивающих визуализацию индивидуальной маркировки

· экономичность 

· наличие стеклянной двери (для хранения эритроцитов)

· принудительную циркуляцию воздуха внутри холодильников

· компьютерный интерфейс

Холодильники, предназначенные для хранения крови и ее компонентов, не должны использоваться для других целей. Холодильное оборудование следует периодически размораживать и обрабатывать дезинфицирующими средствами.

Оборудование для размораживания и подогрева

При размораживании и подогреве компонентов крови следует использовать специальное оборудование, исключающее непосредственный контакт с теплоносителями и бактериологическое загрязнение. 

Оборудование для размораживания и подогрева компонентов крови должно обеспечивать:

· необходимую скорость размораживания и подогрева

· предотвращение контаминации

· мониторинг режима размораживания и подогрева

Тромбомиксеры и тромбостаты

Тромбомиксеры:

· должны поддерживать тромбоциты во взвешенном состоянии  

· обеспечивать доступ воздуха внутрь контейнера 

· обеспечивать хороший обзор контейнеров

Термостаты для тромбоцитов должны обеспечивать:

· создание оптимальной температуры в короткие сроки (за счет вентиляции воздуха)

· хранение тромбоцитов при оптимальной температуре  

· быстрое восстановление температуры при кратковременном открывании двери

· хороший обзор контейнеров (за счет прозрачности двери)

Оборудование для стерилизации материалов

Оборудование для стерилизации материалов, используемых в производстве компонентов крови, должно обеспечивать надежное уничтожение контаминирующих микроорганизмов. Паровые и воздушные стерилизаторы следует периодически подвергать контролю с использованием физических, химических, и бактериологических методов в соответствии с установленными МЗ РФ требованиями. 

Автоклавы, термостаты, термобани, холодильники и другое оборудование рекомендуется снабжать записывающими устройствами.
02.03.04.04 Ремонт оборудования

Следует проводить планово-предупредительный ремонт оборудования в соответствии с утвержденным графиком.

Необходимо регистрировать случаи поломок \отказов оборудования. По каждому случаю отказа, должен составляться акт (в сроки, установленные производителем каждого вида оборудования), направляемый производителю, либо организации, обеспечивающей техническое обслуживание оборудования.

Неисправное оборудование должно немедленно маркироваться как «непригодное для использования». 

Ремонт неисправного оборудования следует проводить в кратчайший срок.  

Работы по ремонту и обслуживанию не должны создавать угрозы  качеству продуктов. 

К техническому обслуживанию и ремонту оборудования должен допускаться только прошедший обучение и аттестованный персонал. В случае отсутствия аттестованного персонала организация должна заключить договор с поставщиком услуг на техническое обслуживание оборудования.

02.03.04.05 Документация по оборудованию

Документация на оборудование должна включать:

· Государственные стандарты технических условий на оборудование.

· Перечень (журнал учета) оборудования с указанием идентификационных данных: 

· наименование прибора

· тип прибора

· заводской номер

· местонахождение

· дата выпуска и дата поступления в эксплуатацию

· Паспорта на оборудование.

· Инструкции производителя по эксплуатации каждого вида оборудования.

· СОПы  

· по использованию оборудования на конкретном месте эксплуатации

· по обработке и дезинфекции оборудования

· по технике безопасности 

· План действий на случай непредвиденных и чрезвычайных обстоятельств.  

02.03.04.06 Записи по оборудованию

Организация службы крови должна определить необходимые записи для процесса «Управление оборудованием», оформлять, хранить и управлять этими записями в соответствии с требованиями установленными процедурой СМК (см раздел 02.02.04. «Управление записями»):

· отметка о выполнении  техобслуживания \планово-предупредительного ремонта

· регистрация ошибок \поломок оборудования

· подписи лиц, проводивших ремонт, техническое или сервисное обслуживание \ регулирование с указанием даты выполнения работы

· и т.п.  

02.03.05  Производственная среда

Организация службы крови должна определить требования и создать производственные условия, необходимые для достижения соответствия продукции (компонентов крови) и услуг (взятие крови) установленным требованиям.

Производственные условия должны соответствовать требованиям действующей нормативной документации МЗ РФ, а также органов надзора и контроля (санитарно-эпидемиологической службы, радиологического надзора, охраны труда и техники безопасности, и т.п.), регламентирующей условия заготовки, производства, обследования, хранения и переливания крови.

Для обеспечения надлежащих производственных условий необходимо:

· выявить специфические виды рисков, которые могут возникнуть во время выполнения  работ:

· микробная и вирусная контаминация 

· химическая опасность

· радиологическая 

· механическая

· электрическая

· пожарная

· другие.
·  выявить объекты, подвергаемые рискам
· продукция - кровь и  компоненты крови

· персонал

· доноры

· общество, экология

· разработать программы создания надлежащих условий и их мониторинга.

Программа  по гигиене    
Программа  по гигиене должна включать:

· медицинское обследование персонала, регистрацию случаев выявления инфекционных заболеваний и процедуру отстранения персонала от работы, связанной с возможностью передачи инфекции в таких случаях 

· обучение персонала правилам личной гигиены, гигиены труда и организации рабочего места

· обеспечение персонала технологической одеждой и индивидуальными средствами защиты в соответствии с установленными нормами

· и т.п.

 Программа по Санитарии

Для обеспечения надлежащего порядка в помещениях и чистоты окружающей среды организация службы крови должна назначить лицо, ответственное за санитарно-эпидемиологический режим и разработать документированную программу мероприятий, устанавливающую объекты, средства, методы и периодичность уборки и дезинфекции помещений и оборудования.

Удаление отходов

Отходы, генерируемые при заготовке, обследовании крови, производстве и переливании компонентов относятся к потенциально инфицированным материалам. 

Организация службы крови должна назначить  ответственное лицо и выделить необходимые ресурсы для управления  отходами.

Процедура управления  отходами, разработанная на основе  действующих нормативных документов МЗ РФ и санитарно-эпидемиологической службы, должна включать:
· меры по минимизации количества отходов

· методы перевода отходов в безопасное состояние 
· разделение их на категории (по способу уничтожения)
· условия хранения отходов производства и порядок их вывоза

· способ уничтожения (утилизации), не загрязняющий  продукты и безопасный для людей и окружающей среды (в том числе, когда уничтожение проводится другой организацией по договору).
Охрана труда и техника безопасности 

В организации службы крови  должен быть сотрудник, ответственный за охрану труда и технику безопасности  

В соответствии с рисками для каждой рабочей зоны, должны быть установлены и (документированы) правила и процедуры безопасности, включая:

· условия, обеспечивающие охрану здоровья и безопасность донора и персонала  

· методы работы  

· защитное оборудование, технологическая одежда и индивидуальные средства защиты

Возможно применение программ иммунизации персонала и страхования доноров.

В организации должны быть рабочие инструкции (СОПы) на выполнение конкретных работ по созданию соответствующих условий окружающей среды (уборка помещений, очистка и дезинфекция оборудования; приготовление дезинфицирующих растворов; подготовка инструментов и материалов; инструкции по технике безопасности и т.п.). 

Мониторинг 
Условия производственной среды должны контролироваться, где это предусмотрено требованиями к проведению работ.

02.03.06  Информационные ресурсы

02.03.06.01 Базы донорских данных

В организации службы крови должны вестись и поддерживаться в рабочем состоянии следующие данные по донорам:

· Сведения (из официальных источников) о потенциальных донорах (например, принадлежность к группам риска) 

· Сведения о донорах сдавших кровь (результаты, медицинского освидетельствования,  история кроводач и другая медицинская информация) 

· Списки 

· отведенных доноров

· типированных доноров

· иммунизированных доноров

· и т.п.

При использовании компьютерных технологий для поддержания баз данных должно быть предусмотрено создание резервных копий и их архивирование.

02.03.06.02 База данных по компонентам крови

Информация о заготовке, производстве, тестировании, хранении и статусе каждого компонента.

02.03.06.03 Программное обеспечение

Программное обеспечение, используемое в процессах заготовки и обследования крови, производства, хранения, транспортирования, выпуска и выдачи компонентов крови должно быть документировано, идентифицировано и подвергнуто контролю, чтобы обеспечить уверенность в его пригодности. 

Программное обеспечение должно быть протестировано и \или валидировано до его использования. Тестирование может включать проверку на вирусы и проверку запрограммированных алгоритмов.

Для создания резервных копий может использоваться существующее программное обеспечение или предусмотрено специальное.  

02.04   Управление процессами

02.04.01  Процессы, связанные с потребителем

02.04.01.01. Определение требований, относящихся к продукции

Организация службы крови должна выявить своих потребителей.

Потребителями организации службы крови являются:

· ЛПУ

· Пациенты

· Персонал ЛПУ (врачи, медсестры)

· Доноры (как потребители услуги взятия крови)

· Органы управления здравоохранением, обеспечивающие финансирование 

· Общество в целом или общественные группы (например, общество больных гемофилией)

· другие стороны, заинтересованные в результатах деятельности организации службы крови

Организация службы крови должна определить:

1) Законодательные требования к компонентам крови, установленные государственными и отраслевыми нормативными документами (законами РФ, приказами и инструкциями  МЗ, ФС, ГОСТами, ОСТами и т.п.), включая требования к поставке компонентов крови и взаимодействию с ЛПУ по вопросам трансфузиологии (хранение, транспортирование, применение и рациональное использование компонентов крови, исследование  реакций и осложнений у реципиентов и т.п.).

2) Дополнительные запросы потребителей, вытекающие из целевого использования продуктов крови и оказания услуг.

02.04.01.02.  Порядок работы с контрактами (договорами)

Задачей системы качества организации службы крови является правильная интерпретация требований потребителей и последующее их преобразование в спецификации (цельной крови, компонентов крови и услуг).

Требования потребителей должны быть установлены в договоре (контракте или другой форме соглашения).   

ЛПУ

С ЛПУ следует согласовать:

· потребность в продуктах крови

· порядок заказа

· способ доставки

· упаковку 

· инструкции по применению

· потребность в консультациях и обучении персонала ЛПУ (по применению и обращению с компонентами крови, проведению тестов, ведению необходимой документации и т.п.)

С целью улучшения клинической практики, а также для контроля и оценки клинического использования крови следует разработать и внедрить    стандартную форму бланка заказа на компоненты.   

Для наиболее уязвимых групп пациентов, таких как грудные младенцы; беременные женщины; лица, которым неоднократно переливалась кровь,  следует согласовать: объем дозы; необходимость индивидуального подбора; срок годности продуктов на момент поставки; необходимость дополнительных исследований крови и т.п. 

Доноры

Согласие донора сдать кровь также является формой соглашения. В организации службы крови должна быть процедура получения информированного согласия донора на кроводачу, которая включает: 

· определение информации, необходимой потенциальному донору для осознания им рисков и принятия решения о кроводаче 

· форму информированного согласия донора, доступную для его понимания 

· обеспечение конфиденциальности информации, которую сообщает о себе донор 

Органы управления здравоохранением 

С органом, осуществляющим управление и финансирование организации службы крови, должны быть согласованы: потребности в продуктах крови и ресурсах; мероприятия по сбережению энергии и других ресурсов и т.п.
При анализе контракта (договора) организация службы крови должна убедиться, что требования потребителей:

· точно определены

· правильно поняты всеми сотрудниками (подразделениями организации), которые будут участвовать в выполнении заказа

· могут быть выполнены организацией (включая оценку потребности в ресурсах). 

Договор (соглашение) на производство и поставку компонентов крови, а также предоставление услуг должен быть правильно сформулирован, документально оформлен и согласован с потребителем до его утверждения.

02.04.01.03. Связь с потребителями

02.04.01.03.01 Связь с ЛПУ (Клиническое взаимодействие)

Для обеспечения качества трансфузионной практики организация службы крови должна тесно взаимодействовать с ЛПУ по вопросам рационального использования крови, порядка заказа, поставки и анализа эффективности трансфузий.

Взаимодействие может осуществляться посредством: 

· прямого контакта с врачами, назначающими и осуществляющими трансфузии 
· передачи сведений о компонентах крови (в том числе компьютерными средствами)
· консультирования и обучения персонала ЛПУ 
· анализа контракта, включая поправки и порядок заказа крови
· совместного участия в работе комиссии по рассмотрению случаев посттрансфузионных осложнений

· проведения совместных конференций  

02.04.03.02. Доноры  

 Поддержание связи с донорами может осуществляться посредством:

· исследования неблагоприятных  реакций  у доноров

· анализа информация о донорах после кроводачи (информация о пригодности донора, полученная от донора или третей стороны)

· приглашение доноров для повторных плановых кроводач или повторного обследования, обеспечивающего процесс карантинизации

· рассмотрения жалоб. 

02.04.01.04.  Обращение с жалобами

Жалобы, рекламации и другие виды внешних сообщений о несоответствующей продукции \ несоответствиях должны регистрироваться и рассматриваться сразу после их получения, не зависимо от источника и носителя информации. Сбор информации может осуществляться на разных уровнях, но этот процесс должен координироваться сотрудником, ответственным за качество в организации службы крови. 

С целью эффективного обращения с жалобами, рекламациями и другими сообщениями о несоответствиях организации службы крови следует стандартизовать и письменно оформить эту процедуру в виде СОП или другого стандарта. 

Система должна быть нацелена на исследование и устранение причин, поэтому жалобы, рекламации и любые сообщения о несоответствиях должны рассматриваться как «возможность улучшений» процессов и процедур. 

Заключение по рассмотрению жалобы, рекламации или сообщения о несоответствии следует направить лицу или организации, от которых поступила информация (донору, пациенту, врачу, ЛПУ, органу управления, представителю общественности и т.п.) какими бы ни были результаты исследования.

Несоответствие необходимо идентифицировать, продукцию или услугу взять под контроль и выработать соответствующее корректирующее воздействие (применимо требование раздела 02.05.06. «Корректирующие и предупреждающие действия»).

02.04.02   Закупки

02.04.02.01 Общие положения

Качество продуктов, получаемых из крови, существенно зависит от качества используемых расходных, упаковочных и вспомогательных материалов, оборудования и потребляемых услуг. Для того чтобы применяемые материалы, оборудование и услуги соответствовали установленным требованиям, организации службы крови следует иметь управляемую систему закупок.

Организация должна определить и обеспечить ресурсы, необходимые для закупки  позиций, влияющих на качество и безопасность крови и ее продуктов.

Рекомендуется разработать процедуру  (в  виде СОП или другого стандарта организации), устанавливающую порядок взаимодействия и распределения ответственности между подразделениями, осуществляющими закупки, включая этапы:

· Планирования

· Оценки и выбора поставщика

· Заключения и исполнения договора на закупку

· Приемки продукции поставщика на склад

· Входного контроля 

· Анализа процесса закупок

02.04.02.02 Планирование закупок

Планирование закупок ключевых материалов, оборудования и услуг необходимо осуществлять с учетом стратегии организации службы крови в области качества.

Ключевыми в службе крови являются те позиции, которые непосредственно влияют на качество заготовки, обследования,  переработки, хранения и использования компонентов крови:

· Контейнеры для заготовки крови и ее компонентов

· Оборудование и расходные материалы для аппаратных методов заготовки, а также процессов переработки, хранения,  транспортирования, контроля качества и переливания крови

· Иммуногематологические реагенты 

· Реагенты для скрининга обязательных гемотрасмиссивных инфекций

· Дезинфицирующие средства 

· Услуги 

· по поверке, калибровке и сервисному обслуживанию оборудования

· по санитарно-эпидемиологическому контролю 

· по вывозу и уничтожению отходов 
· по обучению

· и т.п.

02.04.02.02.01 Выбор контейнеров

С целью снижения риска контаминации для заготовки крови от донора и первичного разделения на компоненты необходимо использовать закрытые системы полимерных контейнеров. 

Для обеспечения качества и эффективности готовой продукции  в зависимости от ее вида должны использоваться соответствующие системы контейнеров:

· одинарные или сдвоенные \строенные \счетверенные \упятеренные

· со встроенным лейкоцитарным фильтром 

· подходящей емкости     

· из полимерных материалов, обеспечивающих качество и безопасность заготовки и хранения крови и ее компонентов.   

· газопроницаемые контейнеры 

· с соответствующими антикоагулянтами и консервантами

02.04.02.02.02 Выбор оборудования

Оборудование следует выбирать в соответствии с технологиями, применяемыми в производстве, хранении, обследовании и использовании крови и ее компонентов, а также с учетом факторов риска тех процессов, где оно применяется.

При выборе оборудования следует предусмотреть его совместимость с инфраструктурами организации:

· компьютерной сетью

· энергоснабжением (напряжение, частота тока, фазы, заземление и т.п.) 

· водоснабжением (качество воды, давление в сети, наличие горячей воды и т.п.)

· канализацией (не допустимо сливать отходы в общую канализацию).

02.04.02.02.03 Выбор реагентов

Стратегия выбора реагентов должна быть согласована со стратегией исследования крови. Выбор иммуногематологических реагентов и реагентов для  скрининга обязательных гемотрансмиссивных инфекций является критической областью обеспечения безопасности крови и ее компонентов, поэтому при планировании закупки необходимо предварительно оценить основные характеристики реагентов:

· специфичность
· чувствительность
· титр 
· авидность 
· и т.п. в зависимости от вида реагента
Следует также принимать во внимание и другие характеристики,  определяющие практическое использование реагентов, такие как срок годности; условия хранения; величина набора; количество тестов в каждом наборе;  жизнеспособность реагента и т.п. Результаты оценки, оформленные протоколом,  должны служить основой оформления заказа на реагенты.
02.04.02.02.04 Выбор услуг

При выборе организаций, предоставляющих услуги по поверке, калибровке и обслуживанию оборудования; санитарно-эпидемиологическому контролю;  уничтожению отходов; доставке крови (в том случае когда она осуществляется сторонней организацией), обучению и т.п. необходимо руководствоваться требованиями нормативных документов МЗ РФ и требованиями действующего законодательства в соответствующей области. Организации, предоставляющие услуги, должны быть лицензированы, а там, где требуется, аккредитованы в установленном законодательством порядке.

02.04.02.02.05 Выбор дезинфицирующих средств

Применение дезинфицирующих средств для обработки рук персонала, кожи локтевого сгиба доноров, оборудования и инструментов, обеззараживания отходов. уборки помещений и т.п. является первостепенной профилактической мерой, направленной на предупреждение контаминации крови и ее компонентов, а также защиты донора и персонала. При составлении спецификаций на закупку дезинфицирующих средств особое внимание следует обратить на специфические характеристики:

· спектр антимикробной активности (включая вирусы парентеральных гепатитов, ВИЧ)

· срок годности рабочих растворов и концентратов

· многофункциональность

· безопасность для здоровья человека 

·  малую токсичность

· возможность применения в присутствии доноров и медперсонала

· удобство применения

· доступность по стоимости

· дезинфицирующие средства не должны приводить в негодность обрабатываемые объекты.

При определении потребности в ключевых материалах и для обеспечения их резервного запаса с учетом изменчивости спроса (например, по периодам года) необходимо проводить анализ запасов на складах.  

02.04.02.03 Оценка и выбор поставщика

 Выбор поставщика необходимо осуществлять на основе оценки его способности обеспечить устойчивые поставки материалов, оборудования и \или услуг, соответствующего качества.

Критериями отбора поставщиков могут быть: 

· результаты оценки образцов продукции поставщика

· осведомленность поставщиков в области производства и использования компонентов крови 

· соответствие поставщиков применимым законодательным и другим обязательным требованиям (подтвержденное лицензиями, сертификатами)

· ритмичность и оперативность поставок 

· возможность поставлять материал оптимальными партиями

· широта ассортимента 

· возможности поставщика производить монтаж, сервисное, гарантийное и постгарантийное обслуживание оборудования, настройку и калибровку; проводить обучение персонала

· наличие складской сети

· уровень технологического консультирования

· реагирование на проблемы и запросы, а также проведение модернизации

· прошлый опыт поставок и длительность партнерских отношений  

· положение и репутация поставщика
· подтвержденная квалификация персонала поставщика

· финансовая устойчивость

По результатам оценки рекомендуется составить и утвердить перечень поставщиков. 

02.04.02.04 Заключение и исполнение договора на закупку

Качество закупок зависит от того, насколько подробно и квалифицированно  составлен заказ (оформлен договор).

Документация на закупку должна содержать точные и полные данные о  закупаемой продукции:

· наименование  материала\ услуги или другой  безусловный признак идентификации

· тип  материала \ услуги

· расфасовку и количество единиц в упаковке

· сроки годности на момент поставки (для материалов, имеющих ограниченный срок годности)

· НД, содержащие технические требования к данному виду продукции (ГОСТы, ОСТы, ТУ, ФС, Приказы МЗ РФ и МЗ СССР, инструкции производителей)

· ссылки на нормативные и распорядительные документы МЗ, ограничивающие применение отдельных видов материалов (по производителям; по партиям, по методам контроля и т.п. признакам)

· условия хранения и транспортировки 

· требование по качеству (доказательства соответствия, подтвержденные сертификатом, протоколом анализа и т.п.)
· другую уместную информацию (коды;  размер партий). 

Данные о закупаемой продукции рекомендуется оформить в виде закупочных спецификаций, регистрировать и хранить для обеспечения прослеживаемости.

Заказ должен быть проверен и согласован со всеми заинтересованными подразделениями организации службы  крови (подразделением-пользователем, отделом материально-технического снабжения, отделом качества, ОТК и т.п.), утвержден полномочным должностным лицом и доведен до поставщика. Необходимо убедиться в полном понимании поставщиком всех требований.  
Официально оформленный заказ (договор) на поставку материала или выполнение услуги является частью системы документации, поэтому закупочные спецификации следует пересматривать на постоянной основе. Процедуру пересмотра следует включить в систему управления документацией
02.04.02.05 Приемка продукции поставщика на склад. Входной контроль

Продукция поставщика должна быть принята на склад после проверки сопроводительной документации.

Продукция, поступившая без необходимой сопроводительной документации, должна быть немедленно изолирована. В случае, если материалы попали в производство они должны быть изъяты по специальной процедуре, предусмотренной для этих целей (см раздел 02.05.05.«Управление несоответствующей продукцией»).

До получения результатов входного контроля материалы должны размещаться отдельно от проверенной продукции (карантин).

Входной контроль является неотъемлемой частью процесса изготовления компонентов крови, он проводится для предотвращения использования в производстве материалов \ услуг, не отвечающих установленным требованиям, и сокращения непроизводительных расходов.

В документированную процедуру входного контроля необходимо включить перечень значимых материалов \услуг, подлежащих входному контролю, и  описать порядок:

· идентификации, маркировки и размещения материалов на карантин

· проведения испытаний   

· принятия решения о допуске в производство  

· выдачи пользователям  

· регистрации данных, относящихся к качеству закупаемых материалов и \ услуг.

Перечень позиций и показатели, подлежащие входному контролю, устанавливаются на основе требований НД на каждый конкретный материал с учетом их влияния на качество готового продукта.  

Испытания материалов проводят соответствующие лаборатории (по принадлежности вида деятельности): иммунологическая лаборатория,  лаборатория скрининга инфекций, ОТК, бактериологическая лаборатория и др.  

На основании результатов анализов, полученных из  лабораторий, ОТК выдает заключение о годности материала.  

При положительных результатах входного контроля материалы должны быть соответствующим образом промаркированы и переведены из карантина в активный запас.

Если при входном контроле выявлено несоответствие материала требованиям НД, необходимо оформить рекламационный акт, материалы идентифицировать и хранить в специально отведенном месте. Не допускается совместное хранение материалов, имеющих разный статус входного контроля. Управление несоответствующими материалами осуществляется согласно требованиям раздела 02.05.05. «Управление несоответствующей продукцией».

02.04.02.06 Анализ процесса закупок

Анализ процесса закупок следует проводить регулярно на основе данных:

· результатов входного контроля, свидетельствующих о фактическом качестве закупаемой продукции
· результатов анализа запасов на складе
· результатов анализа исполнения бюджета
· результатов анализа дебиторской и кредиторской задолженности.
02.04.03   Управление процессами производства

Организация службы крови должна планировать и обеспечивать управляемые условия для  процессов производства. Управляемые условия процессов производства компонентов крови должны включать:

· наличие информации описывающей характеристики цельной крови и ее компонентов крови, получаемых в результате проведения процессов производства (спецификации)

· наличие рабочих инструкций (СОП или других нормативных  документов) на выполнение производственных процедур (см. раздел 02.02.01).

· создание соответствующих производственных условий при выполнении конкретных видов работ (см раздел 02.03.05. «Производственная среда»)

· обоснование применения необходимого оборудования для процессов (см раздел 02.03.04. «Оборудование» и раздел 02.04.02.02.02. «Выбор оборудования»)

· применение контрольных и измерительных приборов (см раздел 02.05.03. «Управление измерительным оборудованием»).

· применение мониторинга и измерений для процессов производства (см раздел 02.05. «Контроль. Измерения. Улучшения»).

· обоснованные действия при выпуске компонентов крови из карантина и их поставке  (см. раздел 02.04.07. Карантин. Выпуск готовой продукции. Выдача. Доставка)

· эффективное взаимодействие с ЛПУ (см раздел 02.04.01.03.01. «Связь с ЛПУ (Клиническое взаимодействие)».

 В организации службы крови должна быть процедура выявления критических этапов в производстве компонентов крови, начиная от привлечения и отбора доноров; взятия и обследования крови; производства; хранения; выдачи; доставки компонентов крови и до их использования.  Эта процедура должна включать:

· определение критических  точек, процедур, этапов процессов, которые необходимо контролировать для обеспечения безопасности крови \ компонентов крови; доноров, реципиентов, персонала

· установление критических пределов, которые следует соблюдать, чтобы критическая контрольная точка находилась под контролем

· создание системы проверки критических контрольных точек при помощи запланированных испытаний и измерений

· выполнение последующих корректирующих действий, когда в процессе мониторинга установлено, что конкретная критическая контрольная точка не контролируется

При определении критических процессов в организации службы крови следует учитывать: 

· Степень влияния процесса на качество продуктов и услуг 

· Риск неудовлетворенности доноров и реципиентов

· Законодательные и регулирующие требования

· Компетентность персонала

· Сложность процессов

02.04.03.01 Процесс привлечения доноров

В организации службы крови должна быть стратегия привлечения безопасных доноров, соответствующая целям организации в области качества. Стратегия должна определить: 

· базовые аспекты  донорства (добровольное, безвозмездное)

· целевые группы населения для привлечения доноров (группы низкого риска)

· методы стимулирования и просвещения потенциальных доноров    

· политику сохранения донорских кадров

Для осуществления работы по привлечению доноров необходимо выделить финансовые ресурсы и обученный персонал.

02.04.03.02 Процесс отбора доноров

Критерии отбора доноров 

Для отбора доноров должны применяться критерии, утвержденные действующими нормативными документами МЗ РФ с учетом местных условий (например, эпидемической обстановки) и существующей практики.

Обеспечение защиты донора  

Для обеспечения уверенности в том, что кроводача не причинит вреда потенциальному донору, медицинское освидетельствование должно быть проведено до кроводачи. Потенциальный донор должен отвечать установленным требованиям к отбору доноров. 

Обеспечение защиты  реципиента

Необходимо обеспечить минимальный риск передачи гемотрансмиссивных инфекций реципиенту. 

Потенциального донора следует проинформировать о важности самоотвода от кроводачи, если известно, что его кровь не пригодна для трансфузии, и получить его письменное подтверждение об осведомленности в отношении риска инфекционных заболеваний, передаваемых при переливании крови.  

Конфиденциальность

Собеседование и освидетельствование донора перед кроводачей должно осуществляться в конфиденциальных условиях.

Персонал

Для обеспечения надежного отбора доноров и сохранения постоянных донорских кадров персонал, выполняющий эту работу, должен быть подготовлен по специальной программе. Программа, кроме профессиональных знаний, должна развивать умение обращать внимание на критически важные моменты в анамнезе донора, а также навыки  общения с донором.

Записи

Данные освидетельствования и обследования доноров должны быть зарегистрированы в соответствующих формах, подписаны исполнителем и внесены в базу донорских данных (см. раздел 02.03.06. Информационные ресурсы). При использовании компьютерной записи информации следует  предусмотреть средство идентификация исполнителя и создания архивных копий записей (см раздел 02.03.06.02. Программное обеспечение»). 

Регистрации подлежат:

· идентификационные данные (фамилия, адрес, дата рождения и т.п.) 

· информация об отводах (по медицинским показаниям; на основе принадлежности к группе риска и т.п.)

· медицинская информация (результаты освидетельствования и анализов, и другие относящиеся к анамнезу данные)

· история кроводач (количество, даты, любые реакции во время кроводач, обмороки)

· и т.п. 

Вся донорская информация является конфиденциальной и должна содержаться в охраняемых условиях  

Доступ к записям должен быть санкционированным.
02.04.03.03 Процесс Взятия крови

Проверка материалов и оборудования до кроводачи

· Контейнеры и растворы, используемые для сбора, консервации и хранения крови \ компонентов крови, должны быть проверены на пригодность к работе до кроводачи (тип контейнера, срок годности, отсутствие загрязнения и повреждения). 

Идентификация 

· Необходимо обеспечить идентификацию донора, продуктов, образцов крови и персонала, непосредственно участвующего в процессе взятия крови. 
· До венепункции следует проверить: карту донора; блок технологических этикеток с единым номером кроводачи и личность донора.

· Методы идентификации донора должны быть активными.

· На контейнерах для крови и сопутствующих контейнерах-сателитах, на пробирках для образцов крови и карточке донора должны быть идентично пронумерованные технологические этикетки.
Применимы требования раздела 02.04.05 «Идентификация и прослеживаемость»
Защита от контаминации

Применимы требования раздела 03.02.05. «Производственная среда», а также следующие:
· Кровь следует заготавливать в стерильные закрытые системы

· Дезинфицирующий агент и место венепункции должны быть выбраны и подготовлены так, чтобы минимизировать риск бактериальной и вирусной контаминации

· Удаление отходов после взятия крови  в соответствии с требованиями раздела 03.02.05. «Производственная среда»

Технология

· Метод взятия крови должен обеспечить пропорциональное соотношение забираемой крови к количеству  антикоагулянта \консерванта в контейнере для сбора крови  в любой момент времени от начала до конца процесса взятия крови.

· Следует обеспечить непрерывность кровотока.

· Продолжительность кроводачи  должна соответствовать установленной норме. 

Доза крови 

· Объем  крови в контейнере должен находится в пределах установленных в нормативной документации на конкретный тип используемого контейнера. 

· Кровь, заготовленная с нарушением установленных требований (более одного прокола вены; неполная доза крови и т.п.), не может использоваться для трансфузии.  Процедура обращения с единицами крови, полученными при нарушении установленных требований осуществляется в соответствии с требованиями раздела 02.05.05 «Управление несоответствующей продукцией». 

Образцы для лабораторного обследования 

· Образцы крови для обследования и контроля качества должны быть взяты способом, не нарушающим стерильность заготовленной крови.
· Рекомендуется использовать безопасные методы отбора образцов крови:

· в вакуумные пробирки 

· комплекты для отбора проб непосредственно из донорской трубки 

· использование комплекта контейнеров с дополнительным мешком для отбора образцов крови. 

· Для каждого вида анализа следует взять правильный тип образца и в достаточном для конкретного обследования объеме.
· Образцы крови должны быть идентифицированы с соответствующими единицами  крови и маркированы сразу после заполнения пробирки или трубки (сегмента). 

· Условия хранения образцов до проведения лабораторных тестов должны отвечать требованиям, установленным в письменных инструкциях производителей для выполняемых тестов.

· Сегменты общей донорской магистрали должны отделяться от контейнера без нарушения стерильности контейнера.

При взятии крови методом афереза должны быть выполнены дополнительные требования  

Метод афереза должен обеспечить: 

· безопасность ре-инфузии аутологичных забираемых компонентов

· условия, исключающие воздушную эмболию

· общее количество плазмы не должно превышать установленного объема.  

При взятии крови методом дискретного плазмафереза необходимо обеспечить: 

· использование двух независимых средств идентификации, точно подтверждающих, соответствие содержимого определенного контейнера конкретному донору.

· соблюдение установленного времени возврата донору его эритроцитов

· соответствие  общего количества крови, забираемого у донора за один раз, (исключая антикоагулянт), установленному критерию.

При заготовке методом цитофереза должна быть документированная процедура, включающая критерий дозирования всех применяемых вспомогательных агентов (лекарственных средств).

Уход за донором

В процессе взятия крови следует обеспечить:

· метод венепункции, не вызывающий неприятных ощущений у донора
· безопасное и комфортное рабочее место для взятия крови  (см также раздел 02.03.03.02.01. «Зона заготовки крови» и 02.03.05. «Производственная среда»)

· наблюдение за донором во время кроводачи  

· персонал, обученный распознавать признаки неблагоприятных реакций и оказывать необходимую помощь, а также имеющий хорошие навыки общения с донорами
· наличие средств обращения с реакциями  
· наличие СОП на оказание первой помощи донору 
 Взятие крови в выездных условиях

Для заготовки крови в выездных условиях необходимо обеспечить:

· документированную процедуру заготовки крови в выездных условиях, включающую этап транспортирования персонала, оборудования и заготовленной крови 

·  условия конфиденциальности   проведения собеседования с донором

·  меры оказания помощи в условиях удаленности от стационара.
02.04.03.04 Процесс переработки крови \получения компонентов

02.04.03.04.01.  Методы

Методы, используемые в производстве компонентов (центрифугирование, замораживание, размораживание, фильтрация, отмывание, деглициринизация, пулирование, и т.п.), должны обеспечивать:

· герметичность системы контейнеров

· сохранение жизнеспособности и активности действующего фактора 

· минимизацию разрушения контейнеров с кровью или компонентами крови

Методы получения компонентов должны быть валидированы. См раздел 02.04.04. «Валидация». 

02.04.03.04.02.  Этикетирование
Этикетирование изготовленного продукта является областью потенциальных серьезных ошибок. Процесс этикетирования должен осуществляться в условиях и методом, обеспечивающими минимизацию риска ошибок:

· отсутствие отвлекающих факторов (шум,  потоки людей)

· порядок на рабочем месте     
· одновременное этикетирование одноименной продукции

· специальное обучение персонала  

· применение системы проверок

Маркировка должна обеспечивать быстрое визуальное распознавание статуса продукта (на карантине, выпущен для использования или предназначен для уничтожения).
Процедура этикетирования должна предусматривать действия в случае  необходимости переэтикетировки изготовленной продукции.  

Маркировка этикетки должна оставаться легко читаемой при всех переработках. Применимо требование раздела 02.04.05. «Идентификация и прослеживаемость». 
02.04.04  Валидация

02.04.04.01 Общие Положения

Валидация непосредственно содействует безопасности поставляемой крови тем, что подтверждает способность процессов достигать запланированных результатов. 
Организации службы крови следует определить все процессы и процедуры, результаты которых не могут быть проверены последующим мониторингом и измерениями, и валидировать их до применения. К ним относятся процессы, недостатки которых становятся очевидными только после начала использования компонентов крови или после предоставления услуги.

02.04.04.02 Планирование Валидации

Валидацию следует планировать:

· определить цели валидации конкретного процесса, процедуры

· установить  требуемые и ожидаемые характеристики, а также критерии приемлемости

· определить необходимое количество образцов (испытаний, исследований)

· обеспечить соответствующее оборудование и квалификацию персонала

· определить условия  и методы валидации. 
02.04.04.03 Обеспечение валидации 

Процессы и процедуры

Производят то, что от них ожидалось, а все, что в них использовано, работает  в соответствии с требованиями документации до начала процесса.   
 Оборудование  

· отвечает требованиям спецификаций 

· выполняет предполагаемую функцию

· в наличии имеются необходимые одноразовые или другие расходные материалы 

· безопасно в эксплуатации

· используется в течение срока, не превышающего его ресурса, данного производителем (в случае превышения ресурса - проведена комиссия совместно с производителем)

· проводится техническое \сервисное обслуживание и ремонт данного оборудования.

Реагенты, применяемые для обследования образцов крови донора:

· получены от утвержденного поставщика   

· их характеристики (внешний вид, специфичность, чувствительность, титр и авидность) соответствуют требованиям спецификаций. 
Тест-системы, применяемые для скрининга гемотрансмиссивных инфекций, способны выявлять всех инфицированных лиц с вероятностью, указанной в паспорте.

Иммуногематологические реактивы способны правильно определять группу крови АВО, резус-фактор, аллоантиэритроцитарные антитела) с вероятностью, указанной в паспорте.

Контейнеры для сбора крови
· получены от утвержденного поставщика
· их характеристики соответствуют спецификациям.  
Маркировка  

Маркировка сохраняется в течение срока годности продукта.

Этикетки и маркировка прочно держатся на контейнерах при всех условиях обработки и хранения. 

 Программные средства:

· Обеспечены соответствующей компьютерной техникой.

· Выполняют то, что предполагалось.

· Не противоречит другим программам \системам.

· Защищены и имеют разные уровни доступа пользователей.

02.04.04.04 Выполнение валидации

Валидацию следует выполнять в соответствии с планом.  

Собранные данные необходимо проанализировать и по результатам  принять решение, которое должно быть документировано.

02.04.04.05 Документация по валидации

По усмотрению организации  может быть разработана СОП на валидацию.

02.04.04.06 Записи по валидации

Виды записей о валидации  

· планы валидации 

· протоколы  

· акты

· отчеты.

02.04.05  Идентификация и прослеживаемость

Организация службы крови должна обеспечить, чтобы донор, продукты кроводачи,  значимые материалы,  лабораторные образцы и записи, касающиеся донора, были определены и прослеживались.

На всех этапах от заготовки крови до использования компонентов крови необходимо соответствующими средствами  идентифицировать:

· донора, кроводачу  и компонент  любой модификации  

· расходные материалы (контейнеры для сбора крови, реагенты, дезинфицирующие средства)

· лиц, выполняющих критические шаги в заготовке, переработке,  испытаниях, выдаче и доставке крови и компонентов крови 

· статус контроля единицы продукции и статус местонахождения 

· записи 

Код, выводимый на этикетку компонента крови должен быть уникальным и:

· обеспечить конфиденциальность

· минимизировать количество ошибок при передаче информации

· сократить время манипуляции с продуктами.

02.04.05.01 Идентификация донора

Личность донора должна быть удостоверена на каждой этикетке каждой единицы продукции.

На технологических этикетках, используемых при процедурах плазмафереза, должна быть обозначена фамилия, инициалы и другие идентификационные признаки,  а также идентификатор донора -  код (номер) донора уникальный для каждого донора в организации службы крови.

 На этикетках готовой продукции и этикетках несоответствующей продукции должен быть обозначен идентификатор донора. Не допускается указывать фамилию донора на компонентах крови, выдаваемых в лечебную сеть или другие учреждения. Технологическую этикетку с фамилией донора следует удалить или заклеить (этикеткой готовой продукции или этикеткой несоответствующей продукции).  

Идентификатор донора должен обеспечить возможность быстрого поиска всей необходимой информации о данном доноре. 

Должна быть также установлена связь  донора с имеющимися записями, как в отношении данной кроводачи, так и в отношении его предыдущих кроводач.  

02.04.05.02 Идентификация единицы крови

Для обеспечения возможности прослеживаемости любой единицы крови \ компонента крови, (включая их объединение в пуле (концентрате), от источника получения до конечного местонахождения и обратно; а также проверки записей следует  использовать компьютерные технологии и  штриховое кодирование.

Для идентификации  продукции в учреждении службы крови  служит  номер присваиваемый кроводаче. 

Номер должен быть уникальным и обеспечить однозначную идентификацию  кроводачи и всех полученных из нее продуктов.

Идентификатор единицы крови должен быть однозначно связан с      идентификатором донора (через карту донора и/или информационную систему).

На протяжении процесса заготовки и переработки каждому отдельному контейнеру с кровью, участвующему в технологическом процессе, и каждому образцу крови донора, связанному с данной кроводачей, необходимо присваивать один и тот же номер, представленный на технологической этикетке. 

Для идентификации продукции, передаваемой из организации службы крови в ЛПУ или другие организации службы крови, должен использоваться идентификатор позволяющий однозначно идентифицировать продукцию на всей территории  Российской Федерации.  Для  обеспечения уникальности  идентификатора, в него кроме номера кроводачи следует также включить код организации службы крови.

02.04.05.03 Идентификация статуса контроля и месторасположения продуктов \материалов

Идентификация и прослеживаемость являются составной частью процесса контроля и изъятия несоответствующей продукции \материалов. 

Система идентификации не должна допускать выпуска продуктов,  использование которых может повлечь ухудшение здоровья. 

Для каждой стадии производства (включая входной контроль материалов) необходимо: 

· разработать процедуру проверки статуса контроля, обеспечивающую уверенность в пригодности материала \продукта  для дальнейшей переработки или использования

· разработать форму для регистрации статуса

· регистрировать установленный статус

· в административном порядке назначить ответственных лиц,  полномочных определять и изменять статус контроля продуктов \материалов (выдавать результаты анализов, выпускать продукты для лечебного применения; браковать продукцию \материалы, отводить от донорства и т.п.).

Необходимо иметь систему идентификации месторасположения, позволяющую определить, где находятся продукты \материалы определенного статуса.

02.04.05.04 Идентификация прослеживаемости записей

Идентификация прослеживаемости записей должна осуществляться через управление записями (Раздел 02.02.04. «Управление записями»)

02.04.05.05 Средства идентификации

Прослеживаемость должна обеспечиваться маркировкой объекта идентификации и последовательной регистрацией необходимых данных в утвержденных формах и компьютерных базах данных.  

Следует разработать и контролировать этикетки, как для готовых компонентов, так и технологические (промежуточные) этикетки для каждого применяемого технологического способа производства.

Этикетка должна содержать необходимую для каждого технологического этапа информацию. Оформление надписей на этикетке должно соответствовать установленным требованиям.
Маркировка в процессе заготовки и переработки крови

Присвоение номера каждому вновь полученному продукту должно осуществляется прежде, чем контейнер будет отделен от системы, на которую ранее уже были наклеены идентификационные этикетки. Номер нельзя закрывать последующими наклейками. 

Этикетки, выпускаемые как в автоматизированном виде, так и подготовленные вручную, должны  прочно держаться при любых манипуляциях с контейнером или образцом крови.

Надписи должны быть напечатаны на принтере с четкой  печатью или сделаны ясным, четким подчерком, влагоустойчивыми  чернилами и не допускать неоднозначного толкования.

Этикетирование готовой продукции

Наличие этикетки готовой продукции является подтверждением статуса «пригоден для выдачи» для конкретной единицы продукции. Этикетка готовой продукции должна  иметь четкие визуальные отличия от технологических (промежуточных) этикеток.  

Этикетка готовой продукции, должна иметь единую стандартную форму для всех организаций службы крови РФ. Технологические (промежуточные) этикетки могут быть разработаны с учетом особенностей технологического процесса конкретной организации и должны быть утверждены в установленном в порядке.

Обозначение статуса контроля и местонахождения

Необходимо установить эффективные, практичные и не загрязняющие продукцию \материалы методы идентификации статуса:

· маркировочные знаки, разрешительные штампы, ярлыки, статусные этикетки, включающие соответствующие надписи, принятые в организации

· размещение продуктов \материалов определенного статуса в специально отведенных и обозначенных зонах 

· ведение соответствующих записей

Статус продукта должен быть обозначен на этикетке готовой продукции.  

Записи

Для обеспечения идентификации и прослеживаемости необходимо последовательно записывать и вносить в журналы и картотеки информацию, предусмотренную требованиями действующих нормативных документов МЗ РФ, а также внутренних нормативных документов организации в отношении идентификации: 

· донора

· продуктов кроводач

· персонала

· образцов крови 

· расходных материалов

· местоположения продуктов \ материалов  

Все идентификационные записи должны храниться и управляться в соответствии с требованиями  раздела 02.02.04. «Управление записями». 

Ведение и поддержание записей в рабочем состоянии обеспечат идентификацию в случае:

· изъятия продукции

· расследования реакций и осложнений

· при оценке потенциального влияния неудовлетворительных результатов калибровки \ поверки оборудования на те продукты \ результаты, которые были изготовлены \ получены на данном оборудовании со времени последней  положительной калибровки \поверки
· и т.п.
02.04.06  Хранение и Транспортирование

02.04.06.01 Общие требования

Для обеспечения жизнеспособности, безопасности и клинической эффективности крови и ее компонентов от источника получения до конечного использования организация должна сохранять соответствие крови \ компонентов крови в ходе внутренней обработки и в процессе поставки в ЛПУ. Организация службы крови должна осуществлять методическое руководство и периодически контролировать обеспечение сохранения компонентов крови в ЛПУ.   

Меры защиты крови и компонентов от порчи и разрушения  должны включать:

· обеспечение соответствующих условий переработки, хранения, транспортирования и использования крови и ее компонентов 

· идентификацию продукции

· доведение соответствующей информации до потребителя.

02.04.06.02 Условия сохранения соответствия крови и компонентов крови

02.04.06.02.01 Заготовка и переработка

Кровь и компоненты крови должны заготавливаться в закрытые системы полимерных контейнеров. Образцы крови для обследования и контроля качества должны отбираться способом, не нарушающим стерильность заготовленной крови.
При заготовке и переработке крови должны выполняться санитарные и гигиенические требования. 

К условиям и объектам внешней среды применимы также требования раздела 02.03.05. «Производственная среда».
02.04.06.02.02 Хранение

Для крови и компонентов крови должны быть определены и обеспечены условия хранения:
· температура 

· длительность хранения

· меры защиты от повреждения и загрязнения 
· специальные требования, например, помешивание тромбоцитов

· необходимое оборудование

· максимально допустимое время хранения при несоответствующей температуре.

Для хранения крови и компонентов крови, в зависимости от требуемой температуры рекомендуется использовать специальное (а не приспособленное бытовое) оборудование:

· тромбомиксеры

· холодильные установки

· морозильные установки  

и механизмы контроля температурного режима: 

· датчики контроля температуры

· жидкостные стандартизованные термометры 

Рекомендуется применение централизованного компьютерного контроля.

Для хранения каждого вида продукта (цельная кровь, компоненты крови, образцы, реагенты) следует предусмотреть отдельное оборудование.

Холодильники должны быть большей емкости, чем минимально необходимо. 
Продукты должны храниться в защищенном от несанкционированного доступа месте. Для хранения следует применять холодильное оборудование, снабженное замками  или устройства ограничения доступа.
Необходимо обеспечить постоянное наблюдение за температурой при хранении. Применимо также требование разделов 02.03.04. «Оборудование» и 02.05.02. «Мониторинг и измерение процессов».

02.04.06.02.03 Транспортирование

Кровь и продукты крови должны транспортироваться в условиях «холодовой цепи». 

Элементами  “холодовой цепи” являются:

· специально обученный персонал

· холодильное оборудование, обеспечивающие соответствующие условия доставки продуктов крови – термоконтейнеры или авторефрижераторы

· упаковка, способная сохранять надлежащую температуру, защитить продукт от физического повреждения и минимизировать риск микробиологического загрязнения

· постоянное наблюдение за соблюдением температурного режима на всех этапах.
Необходимо обеспечить раздельное транспортирование клеточных продуктов и любых других, транспортируемых в ледяной упаковке.  
Система доставки должна обеспечивать сохранность продукта во время транспортировки. 

Необходимо организовать наблюдение за температурой при транспортировании. 

Применимо также требование раздела 02.05.02. «Мониторинг и измерение процессов».

02.04.06.03 Идентификация

Хранение крови и компонентов крови должно быть организовано таким способом, чтобы исключить ошибку при выдаче: 

· раздельное хранение продуктов разного статуса (разрешенных для выдачи;  на карантине, несоответствующих, и.т.п.)
· раздельное размещение продуктов по группе АВО

· идентификация статуса местонахождения (раздел 02.04.05.03.)
02.04.06.04 Доведение информации до потребителей

Организация службы крови должна довести до потребителей информацию об условиях хранения и обращения с компонентами крови такими средствами, как:

· соответствующая маркировка продуктов, содержащая информацию об условиях хранения и транспортирования 

· обучение персонала ЛПУ правилам хранения и обращения с компонентами крови

· обучение персонала организаций, доставляющих кровь ЛПУ, правилам транспортирования компонентов крови.  

02.04.06.05 Документация по хранению и транспортированию

Должна быть процедура (СОП), определяющая действия на случай нарушения спецификаций (температуры и продолжительности транспортирования и т.п.).

02.04.06.06 Записи по хранению и транспортированию

Необходимо регистрировать в соответствующих  учетно-регистрационных формах параметры хранения и транспортирования:

· температуру  

· уровень запасов продуктов для клинического использования

· отправленные продукты и реально полученные

· время отправки и получения

· подписи ответственных лиц

02.04.07  Карантин. Выпуск готовой продукции. Выдача. Доставка.

02.04.07.01 Карантин

Организация службы крови должна иметь документированную процедуру  размещения на карантин:

· необследованной крови и компонентов крови до получения результатов обследования  
· обследованной свежезамороженной плазмы, (помещенной на хранение в течение 180 суток), до получения результатов повторного обследования донора на наличие маркеров гемотрансмиссивных инфекций

· закупленной продукции \материалов (контейнеров для сбора крови, реагентов, дезинфицирующих средств и т.п.) до получения результатов входного контроля. Требования к карантину закупленной продукции   см. раздел 02.04.02.05. «Приемка продукции поставщика на склад. Входной контроль».
Продукты и материалы, помещаемые на карантин, должны быть соответствующим образом маркированы.

Кровь \компоненты крови, имеющие статус «на карантине»,  должны  быть взяты на учет и храниться отдельно от разрешенной к выдаче продукции.  

02.04.07.02 Выпуск готовой продукции

Система качества не должна допускать выпуска и поставки в ЛПУ продукции, непригодной для клинического использования. 

Ответственность за выпуск продуктов

В организации в административном порядке должны быть назначены ответственные лица, имеющие полномочия на выпуск  готовой продукии. 

Проверка статуса контроля

Заключение  о пригодности продукта для трансфузии  может быть сделано только на основании подтверждения того, что все необходимые производственные и контрольные операции завершены, и результаты тестов удовлетворительные.

 Перед окончательным этикетированием необходимо провести контроль каждой единицы продукции в соответствии с учетным документом (список кроводач или другой документ по усмотрению организации):    

· проверить регистрационные записи условий хранения продукции на карантине, которые должны удовлетворять установленным требованиям  

· проверить целостность упаковки, маркировку и внешний вид  

· убедиться, что все необходимые тесты выполнены, результаты исследований  соответствуют требованиям, отсутствуют расхождения в предыдущих и текущих записях о группе крови донора

· проверить наличие всей необходимой информации в записях о доноре и/или кроводаче (плазмодаче).  

Наличие этикетки готовой продукции является подтверждением статуса «пригоден для выдачи».  

Выпуск продукта можно осуществлять только при условии соответствия продукта всем установленным требованиям.

Физическое разделение годной и несоответствующей продукции  

Продукты с любыми выявленными несоответствиями по мере выбраковки должны размещаться отдельно от остальной продукции.

Все несоответствующие продукты должны быть идентифицированы, найдены,  учтены и перемещены в специально предусмотренную и защищенную от несанкционированного доступа зону и управляться в соответствии с требованиями раздела 02.05.05. «Управление несоответствующей продукцией \несоответствиями».

Готовые компоненты крови могут быть окончательно этикетированы как пригодные для использования в лечебных целях только после выбраковки и надежного отделения  несоответствующей или забракованной продукции.

 Этикетированные готовые продукты должны быть перемещены из карантинной зоны в зону выдачи (отдел выдачи, экспедиция).

Продолжительность манипуляций с компонентами крови при выбраковке не должна превышать установленной нормы, чтобы не допустить риска ухудшения качества продуктов.  

Для сокращения ошибок и продолжительности манипуляций при проверке  продуктов рекомендуется внедрить систему компьютерного учета и штрихового кодирования, оборудованную устройствами считывания информации с этикетки продуктов.

Документация

· СОП на карантинизацию плазмы и выпуск готовой продукции.
Записи

При выпуске продуктов необходимо вести и поддерживать в рабочем состоянии следующие записи:

· по учету продуктов

· о перемещении продуктов

· о выявленных несоответствиях

· дата и время выпуска 

· подписи уполномоченных лиц.

02.04.07.03 Выдача компонентов крови

Порядок заказа крови, включая стандартную форму заказа, должен быть согласован с ЛПУ, как предусмотрено в разделе «02.04.01.02. Порядок работы с контрактами (договорами).ЛПУ.»  

Продукты крови должны отпускаться  на основе заявки, подписанной лицом, ответственным за трансфузию.   

Заказ может быть принят только от лица, уполномоченного ЛПУ на получение компонентов крови. При приеме заявки следует идентифицировать личность предъявителя и проверить правильность оформления заявки. Неправильно оформленную заявку (отсутствие необходимых подписей, данных и т. п.) следует возвратить в ЛПУ для переоформления.

Продукты, имеющие статус «разрешенные для выдачи», должны размещаться в отдельной защищенной зоне (отдела выдачи, экспедиции).

При выдаче продукта необходимо:

·  идентифицировать контейнер с продуктом крови

· проверить: 

· статус «разрешен для выдачи» (рекомендуется, чтобы эта проверка была автоматизирована устройствами считывания)

· целостность упаковки и внешний вид продукта

· этикетку (оформление надписей должно соответствовать требованиям раздела  02.04.05. «Идентификация и прослеживаемость»)

· срок годности.

Выданная продукция должна быть учтена.

Выданная продукция не должна приниматься обратно для повторного использования.

Документация

По усмотрению организации могут быть разработаны:

· СОП на оформление заказа на кровь 

· СОП на выдачу готовых продуктов по заказу, включая порядок действий в случае несоответствующего оформления заказа на кровь.  

Записи 

Необходимо вести записи:

· о приеме \ возврате заявок

· о выдаче продуктов крови

· указывать дату выдачи

· подписи уполномоченных лиц: (организации службы крови, ЛПУ, транспортной организации).

02.04.07.04 Доставка

Доставка может осуществляться транспортом организации службы крови, заказчика (ЛПУ) или внешней организацией по контракту. 

Персонал, осуществляющий доставку должен быть обучен правилам обращения с продуктами крови при погрузке-разгрузке и транспортировке. Применимо требование раздела 02.03.01.03. «Обучение персонала».

 Система доставки должна обеспечивать прибытие заказанного продукта в конечный пункт в ожидаемое время и его сохранность при транспортировке.

02.05  Контроль. Измерения. Улучшения.

Общие положения

Организация службы крови должна проводить контроль, мониторинг,  измерения, анализ и улучшения, необходимые для подтверждения соответствия крови и ее компонентов установленным требованиям и постоянного повышения результативности системы менеджмента качества. 

Результаты должны оформляться документально.  

02.05.01  Внутренние аудиты (проверки)

02.05.01.01.  Общие положения

Аудит является основным двигателем процесса постоянного улучшения и  главным инструментом для проверки состояния качества в организации. 

Целями аудита являются:  

· проверка системы качества на соответствие установленным требованиям

· определение областей возможного улучшения системы качества
· проверка и оценка эффективности корректирующих мероприятий.  

Нормативной основой аудитов являются стандарты на систему качества и соответствующая нормативная документация организации службы крови:

· Приказы и инструкции МЗ РФ, 

· Государственные стандарты (ГОСТы и ФС)
· Отраслевые стандарты (ОСТы)  
· Методические указания и руководства, утвержденные  МЗ РФ

· Рабочая документация (СОПы, методики выполнения анализов, инструкции по эксплуатации оборудования, инструкции по технике безопасности)

· и т.п.

Внутренние аудиты (проверки) должны проводиться в соответствии с документально оформленной и утвержденной процедурой, которая включает:

· планирование аудитов

· разработку программы аудитов 

· разработку плана аудитов (проверок)

· подготовку рабочей документации (в т. ч. опросных листов)

· порядок проведения проверок в организации 

· отчетность по результатам проверок

· организацию мероприятий по проведению корректирующих действий и контроль их выполнения

· порядок подготовки и обучения внутренних аудиторов 

· оценку их знаний и квалификации.

Внутренние аудиты необходимо проводить на регулярной основе с учетом результатов предыдущих аудитов. 
Аудиторы должны иметь специальную подготовку по аудиту систем качества в таких областях, как:

· знание и понимание стандартов, на соответствие которым может проводиться аудит системы качества

· методы сбора доказательств, оценивания и составления отчета

· дополнительные навыки, такие как, планирование, организация, общение, способность ясно и свободно формулировать концепции.

Проверяемое подразделение следует заранее уведомлять о целях и сроках аудита. Аудитор не должен проверять  свою собственную работу.

02.05.01.02.  Ответственность и ресурсы

Для результативного выполнения внутреннего аудита в конкретные сроки высшее руководство организации должно предоставить соответствующим лицам полномочия и выделить необходимые ресурсы.

02.05.01.03.  Планирование внутреннего аудита

Программа внутренних проверок должна разрабатываться  сотрудником, ответственным за качество и утверждаться руководителем организации.

Процессы СМК и каждое подразделение организации следует проверять, по крайней мере, один раз в год или чаще в зависимости от их значимости и  неблагоприятного влияния на качество (обследование крови, этикетирование, выпуск из карантина крови и ее компонентов;  санитарно-эпидемиологический режим и т.п.)  

02.05.01.04.  Проведение внутреннего аудита

Главными задачами внутреннего аудита являются: 

· Подтверждение наличия и доступности всех документов системы качества, обязательных для выполнения в данном подразделении или на данном объекте: СОПов, методик выполнения анализов, руководств, графиков техобслуживания и калибровки \поверки  оборудования и других стандартов и необходимых записей.

· Подтверждение соответствия деятельности подразделений и их результатов установленным требованиям и запланированным мероприятиям.

· Подтверждение соответствия знаний и умений сотрудников подразделения установленным требованиям в области качества

В ходе внутреннего аудита в проверяемых подразделениях необходимо  получить объективную и достоверную информацию, на основе которой должны быть сделаны обоснованные выводы о состоянии деятельности по системе качества. Данные можно получить путем опроса сотрудников, экспертизы документов, анализа результатов предыдущих проверок и мероприятий по устранению недостатков.   Все наблюдения и несоответствия, выявленные в ходе проверки,  следует документировать.

 Организация службы крови следует определить необходимые виды записей для планирования, проведения внутренних аудитов, ведения отчетности и поверки корректирующих действий. Управление записями осуществляют в соответствии с установленной процедурой см. раздел 02.02.04.
02.05.02  Мониторинг и измерение процессов

Организации службы крови должна проводить мониторинг и измерение процессов производства, а также других процессов системы менеджмента качества (закупки, обучение, взаимодействие с ЛПУ и т.п) для достижения запланированных результатов.

Контроль, проверки и измерения следует проводить на определенных – критических стадиях процесса производства и использования крови.

Для проведения контроля и измерений процессов следует установить критические контрольные точки и методы контроля.

Контроль производственных процессов включает проверку:

· параметров технологических режимов 

· состояния производственной среды

· инженерных инфраструктур

· состояние и техническое обслуживание оборудования 

· персонала.
Мониторинг хранения

Система наблюдения при хранении (крови, компонентов крови, образцов, реагентов, контейнеров для сбора крови и т.п.) должна включать:

· средства измерения температуры  

· систему регистрации температуры (включая периодичность замеров)

· систему оповещения, установленную на всем оборудовании, которая должна подавать сигнал тревоги при нарушении температурного режима.

Рекомендуется (особенно при условии карантинизации плазмы) установить единый пульт компьютерного контроля.  

Мониторинг транспортирования

Необходимо вести  наблюдение:

· за температурой в начале, в процессе транспортировании и по прибытии в конечный пункт

· за продолжительностью транспортирования из пункта выдачи в пункт назначения

· за целостностью упаковки по прибытии.
Наблюдение за температурой и временем транспортирования рекомендуется осуществлять посредством специально установленных датчиков и приборов.

02.05.03  Управление измерительным оборудованием

В производстве и контроле качества крови и ее компонентов используются различные виды измерительного оборудования. Для обеспечения уверенности в том, что результаты тестов достоверны, полученные продукты  безопасны и эффективны, а здоровью донора не нанесен ущерб, необходимо осуществлять постоянное управление измерительным оборудованием.

В сферу управления должны быть включено измерительное оборудование (СИ, СИМН), при помощи которого проводятся измерения, установленные статьей 13 Закона РФ от 27.07.94 г. № 4871-1 “Об обеспечении единства измерений”. К ним относятся измерения, существенно влияющие на качество и безопасность готовой продукции, а также здоровье донора:

· температуры (тела донора; условий хранения,  транспортирования и использования крови и ее компонентов; инкубирования и экспозиции образцов при проведении анализов) 

· артериального давления (у донора) 

· веса (тела донора; крови или ее компонентов; навески субстанции или реагентов для проведения анализа)

· объема (реагентов, для анализа)

· времени (разделения крови на компоненты)

· скорости вращения (ротора центрифуги)

· pH (компонентов тромбоцитов, растворов реагентов, воды)  

· оптической плотности (образцов крови при анализе крови на наличие маркеров  гемотрасмиссивных инфекций)
· и другие (в зависимости от используемых технологий и методов анализов)
Для управления измерительным оборудованием организации службы крови следует: 

· Назначить лицо, ответственное за управление измерительным оборудованием. (Руководитель подразделения, где имеется измерительное оборудование, также несет ответственность за состояние измерительного оборудования и своевременную поверку \калибровку).

· Определить характеристики и измерения, имеющие критическое значение для качества и безопасности крови \и компонентов крови.

· Определить, какими средствами должны быть сделаны измерения, в каком диапазоне и с какой точностью.  

· Разработать процедуры  измерений.
· Составить перечень и разработать систему идентификации измерительного оборудования. 

· Документально оформить соответствие применяемого   измерительного оборудования установленным требованиям

· Обозначить статус оборудования в отношении калибровки \поверки (при помощи маркировки, этикетки, утвержденной записи или другим методом)

· Заключить договоры на регулярное техническое \сервисное обслуживание \калибровку \поверку с внешними организациями, аккредитованными в установленном порядке
· Составить графики технического и сервисного обслуживания \поверки / калибровки
· Проводить  калибровку \проверку оборудования:
1) до его первоначального использования

2) периодическую калибровку \проверку оборудования, находящегося в эксплуатации.

3) калибровку \поверку оборудования, подвергавшегося воздействиям, способным нарушить его пригодность, например при транспортировании на большое расстояние и при отклонениях в работе оборудования от установленных требований.
· Документально оформлять и содержать в порядке полученные результаты калибровки \поверки \ техобслуживания.
В случае неудовлетворительных результатов поверки \калибровки    необходимо:

· временно вывести оборудование из эксплуатации, обозначив его статус  соответствующей маркировкой, до тех пор, пока не будет установлена и устранена причина, и новая калибровка \поверка не покажет соответствие требованиям 
· вывести оборудование из эксплуатации на постоянное время, если не удастся правильно откалибровать оборудование 

· оценить потенциальное влияние неудовлетворительных результатов калибровки \ поверки и определить меры в отношении тех продуктов \ результатов, которые были изготовлены \ получены на данном оборудовании со времени последней положительной калибровки \поверки
· проверить результаты последних измерений, сделанных на данном приборе.
Если при измерениях используются компьютерные программные средства, необходимо подтвердить их пригодность для применения.

Во время работы измерительного оборудования  необходимо обеспечить защиту регулировочных узлов, воздействие на которые может привести к нарушению измерительной функции. Те же меры должны быть приняты в отношении программного обеспечения в сфере доступа к устройствам ввода и изменения информации.
Регулировку оборудования и программного обеспечения должен проводить только уполномоченный и специально обученный персонал, имеющий соответствующий сертификат.

02.05.04  Мониторинг и контроль продукции

В организации службы крови применяют следующие виды контроля продукции:

· входной контроль

· контроль в процессе производства

· контроль готовой продукции.

Входному контролю подлежат:

· закупленные материалы (контейнеры для сбора крови, реагенты, тест-системы, дезинфицирующие средства, инструменты, мягкие материалы и т.п.)

· доноры (медицинское освидетельствование)

· образцы донорской крови (при приемке в лабораторию)

· единицы донорской крови (при приемке в производство)
Контролю в процессе производства подлежат:

· закупленные материалы (контейнеры для сбора крови, реагенты, тест-системы, дезинфицирующие средства,

· инструменты, мягкие материалы и др)

· внешняя среда и ее объекты  (руки эксфузиониста, кожа локтевого сгиба донора, поверхности столов, стен, потолков,  оборудования и т.п.).

Контролю готовой продукции подлежат компоненты крови.

Методы и критерии контроля установлены действующей НД МЗ РФ, а также внутренними нормативными документами организации службы крови. 

Тестирование компонентов крови, установленное порядком обследования доноров крови (на маркеры гемотрансмиссивных инфекций, группу крови, резус-фактор, наличие аллоантиэритроцитарных антител, активность аланинаминотрансферазы и т.п.), проводится на образцах донорской крови, отбираемых при каждой кроводаче.

Контроль качества компонентов крови по другим показателям (объем компонента; активность действующего фактора;  стерильность; рН и т.п.), следует проводить выборочно по заранее разработанному плану.

План контроля качества включает: 

· частоту проведения проверок

· способы отбора проб

· величину выборок. 

План следует разрабатывать с учетом рисков перекрестного загрязнения   (продуктов, образцов при использовании несовершенных методов отбора проб), а также рисков, возникающих при проведении контроля и испытаний крови и ее компонентов из-за проблем охраны труда и техники безопасности.

Организация должна регистрировать в соответствующей учетной документации данные о результатах контроля, испытаний, измерений процессов и продукции. Эту информацию необходимо вносить базы донорских данных и компонентов крови. (См требование раздела 02.03.06. «Информационные ресурсы».)

В записях должны быть предусмотрены подписи лиц, санкционировавших результаты контроля и измерений.

02.05.05  Управление несоответствующей продукцией

02.05.05.01. Общие положения

Организация службы крови должна обеспечить, чтобы продукция, не соответствующая требованиям, была выявлена и находилась под контролем с целью предотвращения ее поставки или непреднамеренного использования.

02.05.05.02. Объекты несоответствия

Объектами несоответствий в организации службы крови могут быть:

· Кровь и компоненты крови 

· Доноры

· Услуги (реакции доноров на взятие крови; посттрансфузионные осложнения у реципиентов и т.п.)

02.05.05.03. Порядок обращения с несоответствующей продукцией \несоответствиями

Несоответствующие продукты \несоответствия могут быть выявлены в результате: 

· всех видов контроля:

· входной контроль продуктов и материалов

· медицинское освидетельствование донора

· обследование донорской крови  

· тесты на совместимость

· технологический контроль производства

· контроль стерильности

· контроль готовой продукции 

· калибровка \поверка оборудования

· мониторинг (наблюдение)

· внутренних сообщений о несоответствиях (от подразделений) 

· внутренних и внешних аудитов качества

· рассмотрения жалоб потребителей   

· анализа рекламаций и претензий

Организация должна установить процедуру по управлению несоответствующей продукцией, которая включает:

· ответственность и полномочия на принятие решения в отношении несоответствующей продукции \ доноров, непригодных для кроводачи 

· идентификацию и изолирование несоответствующей продукции \отвод от донорства  

· проведение повторного контроля

· документальное оформление

· отзыв продукции (при необходимости)

· утилизацию продукции в случае признания ее окончательного несоответствия.

В организации службы крови должны быть ответственные лица, полномочные принимать решения по несоответствиям (отведение от донорства \ восстановление в донорстве; санкционирование использования продукции; признание брака; уничтожение продукции и т.п.).

02.05.05.03.01 Обращение с различными объектами несоответствий

Кровь \компоненты крови
Кровь \компоненты крови, не соответствующие установленным требованиям, должны быть немедленно задержаны, отделены, маркированы, размещены в специально отведенных зонах (помещениях) и защищены от непреднамеренного использования до принятия решения. 

Кровь \компоненты крови, не соответствующие установленным требованиям, передаваемые в другие учреждения (для уничтожения, переработки или для научных целей) должны быть маркированы как «несоответствующая продукция».  Этикетка несоответствующей продукции должна иметь четкие визуальные отличия от технологических этикеток и этикеток готовой продукции и содержать хорошо различимую надпись «Не для переливания» и причину несоответствия данной единицы продукции.

Доноры

Доноры, не пригодные для донорства, должны быть отведены от донорства (временно или постоянно) в порядке, предусмотренном действующими НД МЗ РФ.  

Информация об отведенных донорах должна быть внесена в соответствующие учетно-регистрационные формы и базы данных, которыми располагает конкретная организация службы крови в пределах ее информационных ресурсов (применимо требование раздела 02.03.06. Информационные ресурсы»).

Услуги 
Реакции доноров на взятие крови  должны быть зарегистрированы, исследованы и по результатам исследования приняты корректирующие меры. 

В случае посттрансфузионных осложнений у реципиентов должны быть проведены мероприятия, предусмотренные требованиями действующих нормативных документов МЗ.

Любое несоответствие качества и принятые действия должны быть зарегистрированы по форме, установленной в организации (в виде сообщения, отчета, карточки, акта и т.п.)

Записи о характере несоответствий и любых последующих предпринятых действиях, включая  санкционированное разрешение на восстановление в донорстве, выпуск \приемку продукции, эксплуатацию оборудования и т.п. должны поддерживаться в рабочем состоянии согласно требованиям раздела 02.02.04. «Управление записями».

При выявлении любого несоответствия обязательно проведение повторного контроля.

Если несоответствия  выявлены  после поставки или начала использования крови \компонентов крови \ необходимо:

· оповестить заинтересованных потребителей (ЛПУ, вышестоящие органы управления здравоохранением и т.п.);   

· отозвать от потребителя несоответствующую продукцию  

· продукцию, полученную с применением несоответствующих материалов \оборудования с неудовлетворительными результатами калибровки \поверки идентифицировать, проанализировать последствия и, в случае высокого риска ухудшения качества и безопасности также отозвать от потребителей.

Если в результате анализа несоответствий,  кровь \компоненты крови   признаны окончательно непригодными для использования, то продукция должна быть уничтожена в соответствии с документированной  процедурой 02.03.05. «Производственная среда. Удаление отходов».

02.05.06 Анализ данных

Организация должна определить, собирать и анализировать необходимые данные для подтверждения пригодности и результативности системы менеджмента качества. Эти данные могут включать:

· данные о количестве единиц  произведенной продукции

· информацию о результатах обследования донорской крови при выпуске из карантина и маркировке продукции

· данные жалоб, рекламаций, претензий ЛПУ и других потребителей  

· зарегистрированные результаты обследования и контроля качества готовой продукции

· и т.п.

02.05.07 Улучшения

Организация службы крови должна постоянно повышать результативность процессов системы менеджмента качества посредством использования данных любых видов проверок (в том числе аудитов), анализа данных, корректирующих и предупреждающих действий, а так же анализа системы менеджмента качества со стороны высшего руководства.

02.05.08 Корректирующие действия и предупреждающие действия  

Организация должна предпринимать корректирующие или предупреждающие действия в результате проверок, контроля, испытаний (в том числе аудитов) с целью устранения причин несоответствий и для предупреждения их повторного возникновения. 

Организация службы крови должна определить действия, чтобы устранить причины возможных реакций у доноров и осложнений у реципиентов, получающим трансфузии.  
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